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Asunto Solicitud de Patente para HIDROCLORUROS E
HIDRATOS DE 1-[(3-CIANO-PIRIDIN-2-IL)METIL]-3-
METIL-7-(2-BUTIN-1IL)-8-(3-AMINO-PIPERIDIN-1-IL)-
XANTINA, SU PREPARACION Y SU USO COMO
MEDICAMENTOS
Solicitante BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Clase AB1K 031/522, A61P 003/010, CO7D 473/004
Publicada en La Gaceta No. 591 Del 30 de abril de 2008

Fecha de Solicitud

30 de enero de 2008

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando

como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectue el examen

de patentabilidad de la solicitud en referencia presentada de acuerdo con el Capitulo | del

PCT y seguln lo establecido en el articulo 44 de la Decisién 486 de la Comisidon de la

Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo por valor de

$420.000.00, que corresponde a la tasa fijada segun lo dispuesto en la resolucion No.
44372 de 26 de diciembre de 2007.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo

para que se efectue dicho examen y se continde con el tramite de la solicitud.

Sefiora Jefe,

ool

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO-09255-841-093-9
ASG\GGAD-137388\WPCL9255

No. M-2008-137388\ASG
NIT 860.041.367-3
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. PCT 08-9023

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No §91 DE
FECHA 30 DE ABRIL DE 2008 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 30 DE JULIO DE 2008

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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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogado
EMILIO FERRERO
ASUNTO Radicacion 08 009 023
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 411 |
Oficio gl 5 ] 4 9
Folios 04 b
Patente de Invencién Patente de Modeio de Utilidad

]
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) | X Cap.| Cap. Il []
No. Solicitud Internacional PCT/EP2006/064657
Fecha de Presentacién Internacional 26/Julio/2006

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 63 a 74 30/Enero/2008
Reivindicaciones: Folio 75 30/Enero/2008
Prioridad: DE 102005035891.8 30/Julio/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 su contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Hidrocloruros e hidratos de 1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3-metil-
7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina, su preparaciéon y su uso como
medicamentos”.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar nuevas
xantinas sustituidas, Utiles para la prevencién o el tratamiento de enfermedades o
estados que estan relacionados con una elevada actividad de la DPP-IV.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un

compuesto de la férmula (1), con sus respectivas tautomeros, enantiomeros, sus
mezclas, sus sales con acido clorhidrico y sus hidratos.

N /
N N N
I & a M
Q\‘/o\)\n N
| NH,
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C 07 D 473/004 // A 61K 31/522 /[ A61 P 3/10.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

El uso de la reivindicacion 13 no es patentable, de acuerdo con el Art 14,

5. De la Solicitud de Patente

Titulo

Se recomienda no mencionar el uso dentro del titulo, ya que estos no son
patentables. Se solicita se ajuste el titulo a lo que desea protegerse con base al
capitulo reivindicatorio.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determiné con base en la

Fecha de Presentacién de la Solicitud de Prioridad: Julio 30 de 2005
y se encontré el siguiente documento que anticipan el objeto de esta solicitud:

lftem Documento Titulo Fecha de Publicacion*
8-[3-amino-piperidin-1-yl}-xanthine,
D1 ES2326666 the production thereof and the use 12/Enero/2005
in the form of a DPP inhibitor.
D2 Alfonso R. Remington Farmacia. 2003

D1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=02068420A18&K
C=A1&FT=D&date=20020906&DB=_&locale=en_EP

divulga (pagina 2, renglones 10 - 13, pagina 53, rengién 10) compuestos derivados de xantinas que
tienen la misma actividad farmacologica.

D2: Alfonso R., Remington Farmacia”®, Ed. Médica Panamericana, 2003, pagina 828, divulga que los
clorhidratos e hidratos de compuestos son estables frente a la humedad; son no higroscépicos.

Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)
Novedad (Art 16 D486)

Las reivindicaciones 1~ 12 consiste en hidrocloruros e hidratos de 1-[(3-ciano-piridin-
2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenciales D1
1-[(3-ciano-piridin-2-ilimetil]-3-metil-7-(2- 1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-
butin-1-i)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina. | 1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina.
Hidrocloruros e hidratos Y sus sales de cidos inorganicos.

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacién 1 no han sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer el compuesto 1-[(3-ciano-piridin-
2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina y sus sales de
acidos inorganicos (pagina 2, renglones 10 — 13, pagina 53, renglén 10), pero no
especificamente igual al mencionado aqui.

Expediente 08 009 023 1er Art 45
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En consecuencia, la reivindicacién 1 es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 12 mencionan sales e hidratos especificos del
compuesto reivindicado, por lo cual se considera nuevas.

La reivindicacién dependiente 14 menciona una composicién farmacéutica que
comprende a los compuestos reivindicados, por lo cual se considera nueva.

Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

Las reivindicaciones 1 — 12 consiste en hidrocloruros e hidratos de 1-[(3-ciano-piridin-
2-il)metil}-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina.

Comparacioén de |as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3- | 1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil}-3- No o menciona.
metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3- metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-
aminopiperidin-1-il)-xantina. aminopiperidin-1-il)-xantina.

Hidrocloruros e hidratos Y sus sales de acidos Hidrocloruros e hidratos de
inorganicos. compuestos son mas estables
frente a la humedad.

D1 se considera el Estado de la Técnica mas cercano porque divulga el compuesto
1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina y
sus sales de acidos inorganicos (pagina 2, renglones 10 — 13, pagina 53, renglén
10). '

Los compuestos reivindicados difieren de los de D1 en que son especificamente
hidrocloruros e hidratos.

El efecto logrado por el hecho de incluir los hidrocloruros e hidratos especificos de 1-
[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-il)-xantina, es
mejorar la estabilidad frente a la humedad relativa (son menos higroscépicos) del
compuesto anhidro.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver es: “como modificar el
compuesto 1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil}-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-aminopiperidin-1-
ill-xantin conocido en D1 para que tenga una mejor estabilidad frente a la humedad
relativa”.

Sin embargo D2 divulga que las sales de clorhidratos e hidratos de compuestos
son estables frente a la humedad relativa (no higroscépicos) (pagina 828).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, incluiria los
clorhidratos y los hidratos de D2 en el compuesto conocido en D1, para mejorar la
estabilidad frente a la humedad relativa de dicho compuesto. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusion:

La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Expediente 08 009 023 1ter Art 45



100
7. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 1-12y14 Nivel inventivo
D2 Remington Farmacia 1-12y 14 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacidn de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
23 SET. 204

EXAMINADOR TECNICO
Codigo No. 2020106
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