SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO 7~
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES (7 ({ C./
2020
Bogota, D.C.,
Abogado
CARLOS REYNALDO OLARTE GARCIA
ASUNTO Radicacion 07 123400
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 416
Oficio W
Folios 6
Fatente de Invencion - Patente de Modelo de Utilidad E
Via Nacional ! _—
Via PCT (Fase Nacional) x] Cap.l [ Cap. Il [ X]

No. Solicitud Internacional  PCT/EP01/07135
Facha de Presentacion Internacional 22/Junio/2001

Como rc-.sultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de 'a Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 85a 161 - 22/Noviembre/2007
Reivindicaciones: Folios 162a 172 = 22/Noviembre/2007
Pricridad: US 60 684 612 | 24/Mayo/2005

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque:
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486).
Y sl contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Ttulo de la solicitud: “Compuestos de motilida”.

=t problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar compuestos
carivados de eritromicina que no posean actividad bacteriana, los cuales son Utiles
para tratar trastornos de motilidad gastrointestinal, como: gastroparesis, enfermedad
de reflujo gastroesofageal, estasis de vesicula biliar escleroderma, sindrome del

miestino irritable, gastritis, entre otros.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compuesto de la formula (1)
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£l objeto de la presente Solicitud se refaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AG61 K 31/70 // C 07 H 17/08

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

=l objeto de las reivindicaciones 11— 12y 14 - 15 no es patentable de acuerdo con
el Art citado.

5. Relvindicaciones relativas a un uso (Art 14y 21 D 486)

-t uso de las reivindicacion 16 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La rewvindicacion 1 no es concisa porque los terminos sales, solvatos e hidatros
farmaceéuticamente aceptables, son muy amplios. Por lo tanto se sugiere restringir la
solicitid a una razonable generalizacion de los ejemplos.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

Fl Estado de la Técnica se determind con base en la

~echa de Presentaciéon de la Solicitud de Prioridad: Mayo 24 de 2005
y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

"Ittem | Documento Titulo Fecha de Publicacion*
1 Fumihiko Sato, Masahiro 1
Sekiguchi, "EM574, an

j European Journai of

L g ;irgng]i;%[ggyy?zz erythromycin denvate, is a motilin 13/Diciembre/1996
- - - receptor agonist in the rabbit”.
Drugs for the treatment and/or
22 RPCT/IP2005024263 | prophylaxis of gastroparesis 28/Diciembre/2004

, | symptom ‘

D1 Fumihiko Sato, Masahiro Sekiguchi, “EM574, an crythromycin derivate, is a
motiin receptor agonist in the rabbit”, divulga (paginas 63 —~ 70) compuestos derivados de eritromicina
que tienen actividad agonista en los receptores de motilina,

Lrnttp/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WOENR=200607083 /A1
& D=AT&TT=DE&ate=20080706&4DB=EPODOC&Iocale=en EP

Theaiga (pagina 5, renglones 10 - 20, pagina 6, renglones 1-2) un compuesto derivado de eritromicing
Lue es Glil para la prevencion vy el tratamiento de la gastroparesis,
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8 Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

l.a reivindicacion 1 consiste en un compuesto de la formula:

R.F'
‘\_\./

y las sales, solvatos e hldratos farmaceutlcamente aceptables del mismo, en la que
pusee los sustituyentes R" R® R% R REyR"

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con (as del Estado de la Técnica:

- No lo menciona

[ 'No lo menciona

~No o menciona

Caracteristicas esenciales D1 ‘ D2
Compuesto de formula; Compuesto de formula: Compuesto de formula:
| 5 i MC~N.R1
”O“’w%-\
l ..4\\\0‘“\0/\

G, J/
I
9" "0H
OMe

. ,[;.V.Qar_as:teri%_aﬁ#o por.

’ No lo menciona

No lo menciona

' No lo menciona

No lo menciona

No lo menciona

No lo menciona

No lo menciona

No o menciona

| No lo menciona

Toc HQCI oc;r CHC(=0)R?

No lo menciona

| No lo menciona

OC! b (‘H; C)CH »CHNHR®

No lo menciona

' No lo menciona

P Alguilo ( de Cs) . R"

_Acuilo G- - Cy 4 - Alquito Cy—

AIQL emilo C.—C, ~ No o menciona "Nolo m_e_qc:ona___ _

slquinio Cq (‘4 No o menciona . No lo menciona )

A : ( | | e e
_’ F stos - ("Od“ aticos de 3 0 4 No lo menciona i No lo menciona
_riembros |

eterccicloalifaticos de 3 6 4

migmrhros, sustituidos
cpcio alme( te oon uno O mas

No lo menciona

No [o menciona

|
|
|

: H | No lo menciona
fu "No lo menciona NG lo menciona
}R L No lo menciona No lo menciona
Mo : Me Me -
H‘ | No lo mencicna ] H
Oh ~ oH . Nolo menciona )

: No lo menciona

i

No 1o menciona
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Me ) i T  No lo menciona | No lo menciona

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacidon 1 no han sido
divuigadas previamente en D1 (paginas 63 — 70), nien D2 (pagina 5, renglones 10 —
20, nagina 6, renglones 1 -2) los cuales dan a conocer compuestos similares, pero
no uno especificamente igual al mencicnado aqui.

En corsecuencia, la reivindicacion 1 es nueva, segun o divulgado en el documento
D1.

L as rt,.mdl(‘amones dependaentes 2 - 10 mencionan una serie de sustituyentes de
' R® RY R”RE y R" del compuesto reivindicado en 1, por lo cual se consideran
nueyos,

La reivindicacién dependientes 13 nombra una compaosicion farmacéutica que
comprende a la reivindicacion 1, por lo tanto se considera nueva.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

. La relvindicacion 1 consiste en un compuesto de la formula:

KER
Yy las sales, solvatos e h!dratos farmaceutmamente aceptables del mismo, en la que
“csee los sustituyentes R, R, R RP REy R7, los cuales son utiles como agentes

| Comparacion de las caracteristicas tecnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:
~_Caracteristicas esenciales D1 b2
P Compuesto de formula: Compuesto de formula: Compuesto de formuia

Me Me~N.R1
1 Me
| Me N/]\Mo ey, I ..
& ; ‘J
. HOMOH‘FO" Me HWMI‘M \ «\O-—-\O/\
. -0
HO ’,0
w
‘ Me”” i Mo

OMp

M 0 o)
OMe

EM 574

Caractlerizado por: Caracterizado por

No lo menciona

No lo menciona

OP
O C-O)R? No lo menciona No lo menciona
L QC(- ())R No [o menciona No lo menciona
OS(OIN(R” R q) ~No lo menciona No lo menciona
_O(CH;)r NHR® - No fo menciona No lo menciona
CN(FHS(C)R" . No lo menciona No io menciona

| OCH, CH; OCH,CH,C(=0)R?

| No lo menciona

No lo menciona

- OCH.CH, OCH,CH, NHR®

No fo menciona

i
Aigquilo C, — Gy

No lo menciona

Alquilo ( de Ca).

R":
Alquilo C~Cs_

No lo menciona

No lo menciona

Al quemlo C‘ Cy

. No lo menciona

No lo menciona
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“Pes

_mien

tos cicioalifaticos de 3 6 4
ros

No lo menciona

No lo menciona

Heterocicloalifaticos de 3 6 4

L micmbios,

opoi

sustituidos
onalmente con uno 6 mMas

watittiventes OH, CN 'y halogeno

No lo mencicna

No lo menciona

H

No lo menciona

No lo menciona

No lo menciona

—
et

No lo menciona

No lo menciona

[ H
Me Me Me
Rri,"'
| H : No lo menciona H
OH OH No lo menciona -
} ﬁ : No lo menciona No lo menciona
Me _No [o menciona + No lo menciona

El documento D1, considerado el Estado de la Técnica mas cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 1, divulga que la eritromicina y sus derivados tienen
actividad agonista en los receptores de motilina y especificamente el compuesto EM
574 no presenta actividad bacteriana (paginas 63 — 70).

Los compuesto'% reivindicados difieren de los de D1 en que tienen los sustituyentes

R" R = Algquenilo C; - C4, Alquenilo C; —~ C4, Alquinilo C3 — C4, Restos

cicloalifaticos de 3 6 4 miembros o Heterocicloalifaticos de 3 0 4 miembros

Bt wtutundos opcxonalmente con uno 6 mas sustituyentes OH, CN y halégeno, R®
=0 R =H,RF=H y R" = Me o H, sobre el anillo de eritromicina.

Ei efecto que logra el incluir RM R®= Alquenilo Cz ~ C4, Alguenilo C5 — C4, Alquinilo
Cs — C4, Restos cicloalifaticos de 3 ¢ 4 miembros o Heterocicloalifaticos de 3 ¢ 4
miembros, sustltuzdo% opc:onalmente con uno 6 mas sustituyentes OH, CN vy
halogeno, R°= OH, R =H, R" = HyR Me o H, sobre el anillo de eritromicina, es
proporcionar compuestos alternatlvos de los de D1 que tengan actividad agonista
sobre los reczptores de motilina, sin presentar actividad antibacteriana.

Por i tanto, el Problema Tecnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como modificar los derivados de eritromicina conocidos segun
D1 vara proporcionar compuestos alternativos que tengan actividad agonista de
receptores de motilina, sin actividad antibacteriana.”

D2 divulga derivados de eritromicina con sustituyentes R': Alquilo C1— Csy R
- H con actividad agonista sobre los receptores de motilina, Utiles para tratar
rastornos gastrointestinales (pagina 3, renglones 14 — 20; pagina 4, renglones
1—13; pagina 14, renglones 1 - 10).

La reivindicacion es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la
materia enfrentada al problema de proporcionar compuestos alternativos derivados
de »—"ritr”“ﬂu,na con actividad agonista de receptores de motilina, sm actividad
antivacteriana, incluiria los sustituyentes de D2 (R": Alquilo Cy — Cey RE "H)en D1.
~or lo cual se considera obvia.

Conclusién:
L.a reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16),
pero no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
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8. Conclusion

L.oa reguisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

o ~ Reivindicaciones | - 1
‘tem 5 Documento afectadas Requisito que afecta :
"EM574,  an  erythromycin

D1 i derivate, is a motilin receptor 1-10y 13 Nivel Inventivo
_ .. ..agonist in the rabbit”. _ e |
D2 | PCTHP2005024263 1 10y 13 Nivel Inventvo |

Fa cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contacos a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de o dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de ia respuesta
supsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitule quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

T .
— o

JOSE LU!S SALAZAR ILOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

E! anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
k P ,“H

——— S— L

EXAMINADOR TECNICO
Codigo No. 2020106
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OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

Scfiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

H, S.
O T
No. 07-123400- -00004-0000

Facha: 2009-02-25 16:56:04  Dep. 2020 NUECREACIONI
Tra. 11 PATENTEIYI Eve: 379 FASENACIONALII
Act. 538 PETICION Folios: 2

Ref.:  Expediente N°, 07-123.400 _ _ N
Solicitud de Patente de Invencién Titulada: “DERIVADOS DE ERITROMICINA

COMO AGENTES PROCINETICOS”
Solicitante: PFIZER INC.
Nuestra Ref.: P2007/000179

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 599

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece
al pie de mi firma, cn mi condicion de apoderado, respetuosamente me permito solicitar que sc
examine si la invencion retne los requisitos de patentabilidad previstos en la misma, dando
cumplimicnto a lo establecido en el arliculo 44 de la Decision 486 de la comision de Ja
Comunidad Andina. Adjunto recibo por ¢l monto de $452.000 pesos para cubrir la tasa

correspondiente, segun fa Resolucion 55819 del afio 2008.

Alentamente,

-

CARLOS R. OLARTE

C.C. 79.782.747 dc Bogota
T.P. 74.295

Anexo: Receibo por $452.000 pesos

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A =37, Piso 10, Bogotd D.C., Colombia
ol + 57 1601-7700. Fax + 57 1 601-7799. office@olarteraisbeck com, www.olarteraisbeck.com
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-123400

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 599 DE
FECHA 31 DE DICIEMBRE DE 2008 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 30 DE MARZO DE 2009

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X
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SUPERINTEHDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCID

HIT :+ 800174089-2

RECIRD OFICIAL OE CRIA @ 09 - 14,157 SUPERINTENDENGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

FeCh + FEIERD 20 D€ 2009 AT A

-123400- -00004-00 __
Fecha: 2009-02-25 16:56:04 _ Dep. 2020 NUECREACIONE
Tra, 11 PATENTEIYI Eve: 379 FASENACIONALII
Act. 538 PETICION Folios: 2

rt CONSTBNACION pnin

DEFQSITANTE TIFD FAGD BANCD CUENTA No. PAGD FECHA PGD Yr. PABD

'TE RAISBEK CONSIGRACION  BANCO DE BOGOTR 042734187 105276172 1B/02/2009 5,412,600.00

iy C 0 K C B P T O munt

CANT. REMTISTICD CONCEPTO JOTAL CONCERTO
{ 80003-01-01 SBLICITUDES 83 EXAMEN DE PATENTARILIDAD DE INVEN 452,000.00
TOTAL 4 452,000.00

SOM:  CUATROCIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL PESOS

WGNSABLE H

RECIBD DE CAJA APLICADG AL EXPEDIENTE Ho.




