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Re: Uspediento No. 08-024.643 

SofikhDd de patente de invenei6n dWiadw "DERIVADOS DE 2?(PIWDXN-3-

IL SULPAMOIL) BENZAMIDA UTILES COMO INH)BIDORES DE LA 

ENZIMA CUP 450" 

WichanneX PVIZVR PRODUCTS MC. 

Nuesho Rei; P20081000039 

RUSPUESTA A LA OPOSIC16N NOTIFICADA MEDLANTE OFICIO No 1281 

POR MACON EN LISTA No. 344 

CARLOS R. OLARTF, mayor de vdad y veaurm de Bogota, idemifi?adc rat como apenoXce 

at Pic dc mi Tura, en m! carbenar de apaderada, de to w6eclad sclicitame, me permac, 

momfesw lo sigmerO, den" del TWO legal poXvisto en el arnicum 43 de la Decisift 486, 

ame to omosid6m par ]a decoome Eliana nama Moreno Boh6oluez, amuondo 

warm apoderada de La s"jedad PROCAPS S. A.i 

I . En Tearer lugar, y con eJ hmmu de brindar mayor eiarmaci a la matema awvmdicad? 

me perr000 presenter on Cavitula Reivindicatorip ModificaLo, quIX ocemplaza on Xu 

toodidad ai Capitule Reivindiconorio radicado m mornento cle preeemar esta wilcRed, F1 

CapfWio Reivindicatono Modificado adjurgo coresporale a Actual que M sido aprobado WT 

ia Oficiaa Eumpea de Patemes, Tom tal efeew, adlinato on rgcibg de pavo que cabre la lasa 

de modifleaci6n cormspandonto 

Dinvial 34 W 5 - 28, R,pO D C , C,01rXI 
Tvi + 51 1601-7700, FIX + 57 1 60i-?95 A 
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Asi entonces, ei Capitum Reivindicraoric Modificado conticne los siguientes candoms: 

- se elimman Ins Reivindicasomnes 19 a 21; 
- se elimuna el significarto Nra R12’ en In Reivindicazi61r 6, que 

cornesposufm a Cam rtpetecum de la deflmcik contemda en Is 

Rolvindwascimt I ; 
- las 116vindicaciones 8 a 15 flurron f1mmDeadae en Ins nuarvas 

Reivindicaciones 8 a 11; 

- se incluye [a Comes Reivindicacmn 13; 

- [as ardiguas Reiviralicaciones 16 y 18 son Ins marvas Reivindicaciarms; 

12 y 14. 

It 
Valga anotat que las mcalificaciones efescmssd? W Capitulo Reivindicatorio cumplen a 

cababdral con Jo estipulado en ol ?mmo 34 de In Decisi6n 486, ya que isms de ningurra 

mamem imphom una ampliaci6n de ia protecci6m correspondiente a la divulgati6n 

contenida en la solichad inicial. 

2. a- El Opositor argamenta In presente ScAscitral reclarmt maleria no Patentable, 

Cal Como none y mdtodos de travarderao. 

b- Considerc, sulaerada Is anterior ojajjec16n ea Canto que las keMralicaciones 19 

a 21, hm sale efirmouslas del Capituto Reivindicatorio Modificado. 

3 ? a- El Oposrom senala qae la patente: US203166584 (DI) y el articulo Dresser et 

al. (M), afectan el nivel inventivo de la presente arvercion, 

El Ops?wr establece arm DO nvela vamos indibirfores del eitocremo P450-3A, tales Como 

alfa-nafirdflavoram bets-nafrollavonst, apigenarm, baicaleirm, beta-mirceno, catequms? Acido 

gale, besperidiner, i?querciffimr, alcohol Imrico, l4temilm, lutealiaa-7-glucrSsido, norigina, 

quercarma, swermanarrina, tcr?dneol 3-ferolpropilacetato, formonotetina, nesperetma, kido 

nordmidroqguaimetwo y trarneirarmaldchido. 

Adiciouralmente, cl Opshor seftala que D2 se Yedere a ana terapia de combinaci6n para 

HIV que Cornporrade Is admunistracmn de on inhibidor de protessa, al Como ritomarvir y 

araminavir y on inlubidor de CYP3A4. 

?g’.2&4 
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Per to trinto, el Opositor concluye que one persoma Melianamente versada on In materea, 

con cournanumoval do Ina inhibidmus do duscromo P450-3A dis,ulgados on DI y do to 

tempia de combinui6n de D2, habra Concorde de manera evidente las Immulaciones 

reivindicada. Par lo mom, et Opossitor argumenta quo to Moscato invencisar carece de 

mrof inventive. 

b- it Rn primer lujaw, debo msalfar que el objeto de Is presente inverscom 

a denivados do N,(takidin-3-Ibbencensunfunamida de Formula 1, activas Como 

inInlodores de citocromo P450-3A4, miles en et traternmento de Is infeccimi par HIV 

u) En overism A arre pmvio civedo por d Oposam, debo senalar Coo D I 

novels ininbidores; del citocromo P450-3A, que son tomcipalmente empleados on 

foromociDnes; cle mansions stuseeptibles a suffir efecur de primer case. 01 tampon enseria 

qw les inhibidoms P450-3A de DI, si birse pu?en ser potemialmente mpleados en el 

Watarmento de cancer, so funomn principal as evitar to degradascam de Cams fimnscoo (por 

efects, del primer pose). Adicionalmente, los inhibidores del citocronw, P450-3A de D I son 

diferer a I&S iolobodores P450-3A do ]a preserve imenCi6n, pares no 

comesponden a N-(pCfldin-3-il)Imsr"nsulmnamida, y per to demos, no ?n otiles; true el 

tratramento de infereciones as HIV. 

D2, por so pave, se rcticre a la impomrraia de mobir el citocrorm P450-3A4 con el objeto 

Is evilar 18 dcualaci6n membM04 de Cams farmacos y a las interacciones 

liarmacocialticas que puesper exislir Canada se croadministran m1ribidores; de P4SO3A4 junta 

cc ones famoccos. D2 no ray a cla_ou ere compuestos derivados de N-(piridin-3-

il)bencensulfirramida Como posibles ildnbidorcs del citocromo P450-3A, miles en el 

de infocubn por HIV. 

Asi las cosas, ninguam de loss documemos citadas par el OpDsitor proporomma, motivaci6n 

algana que meriese Ilevarlo a )a perssana mCcliaramleme venada en Is materia a 

nornufacturar compuestos con las caraderisticas do ]as compuesms de 

Forearm I de Is presents invenci6n. Adicionalmente, mot persona mediandomente vemada 

or la materm con conacumerso do DI y DZ no hurlers podido prevem qae compriesans con 

lose canacterMew estructumles de los comparestos de Formula I do ]a presente invenci6n, 

tomporcionarriarr buenAL_grogiedades_iahi?iwrias�de_cito?mmo P4 0-3A4, Wiles on el yjru? 

Ngm 3 6e 4 
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tratanniento de infeccift por HIV Pot to tanto, to po?sente invenco5n es inventiva en vista 

de las referevehu; citad?. 

Andicionalmente, debo resaltar el hecho que el arnitisis de nivel inventivo no paddle estar 

basado en si es o no posible obtener la ir?osnncidn noclarnada, pows not pesibJe, 

toda vez que Ins compuestos reivindicados existen. Esta aproximmi6n con1lovatia a que 

ningum invenci6n seda patentable, volviendo asi ino?rante el sisterna de patentes. Pot el 

cotonnio, Is evalusouk del nivel inventive debe centranse en to cuestn5n snore si Is materia 

especificamente reiviodicada podia derivanse evidenternente del afte previo, sin necesidad 

deinvestissaci6nadicionalalioun . 

4 Pot todo to anterion, considero que las obse?aciones presentada; Pot el Opositor 

ban sido superadas y solicito respetuosennente se proceda con el exturen de fordo de [a 

presente invencitot. 

Atentantente 

C?LOS R. OLARTE 
C.C. No. 79,782.747 de Bogoni 
T.P. 74 295 

% Anexos: 

� Capitals Reivindieatorio Modificado 

� Reci? de pago comspondiente a la ta?a de modificaci6n. 

Ngi no 4 co 4 
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CAPIWWUI?ICATORJOMODWIC?O 

(MOolificaCiOneS VOlUnhudoo) 

un conapuesto Ibnaula (1), 

R7 
Re, RD 10 

RD 
I 

__ r 

Z, 
R" 

W, N ’502 
4 RD 

IR2 
Rl 

en dopde: 

R’, Rc, R3, W se Seleccionam ind?ndoentmente de hidr6geno, alqullo Q?6, - 

(CR’20R’2b?Mc, -tCR’NR12b?CN, -RCRcaRl2bjOR’2, 4CR’2’R]2)$N(R’2’Rm), - 
(CR"aR’2?NCF3 y -(CR"OR MN?ijo C6_Co; 

R5 es [fids5geno o alquilo CI?6; 

W, W, RD y RD ? selcccionan indepondienterntroe de hidr6geno, alquilo C, 

-(CR’?R12n)Lhalo, -(CR12’R12)?CN, -(CR’?R"D)tCV3, -(CR 12,Ri2e)nml? 

, -(CR12DRIM?N(RI2?Rcb), RM’cDR12b?R12a, -(CR’2?R’2b),?icjQalquHo C3-C]j 
’ -(CRl24R’2b)t-cwllQ C?-Cjo, ?(CR12mR’2b),heunccicljlo C2-Co, -(CR 12mR12b)joMMMjjo’

 _O(CR12?12b),Rlh 

, 

-O(CR’2’RonN-Qicloa[quilo C?-Cjj, -Q(CRl2’R’2),arilo C,?,?, 

-G(CR’z’R’2b)rhOcrocicJilo C2-Cj?, ?RZW?R’26),helxeroanlo, ?(CR’?W2?NOR’cg ? 

?(CR"*nNN(R’?R’2), en donde cada uno dc dichos dqoilo CI -C6, cicloalquilo C3-

C, i, arilo C6-Cio, hetenceicloalquilo C2?10 y hotemarito c? opcionalmente sustituido 

con uno o noes R 14; 

Rn y R31 w scleccionan independienternette de ho&6pno, -(CR’29R32b)ralquilo 

421?6, -(CR’2ak’21),_Cicloalqui]OC?-Cil, -(CW2-RJ2),-

hcbcoomloalquil?2-C,D y -(COW’?),heeroarlo, en donde cada uno de dichos grupog 

alquilo CI-C? cicloalquilo C3?11, arito C?-Cjo, hetemciclilo C2?3? y hetero?ilo esui 

opciona?nentc sustituedo con uno 0 mds Rl?; 0 

R30 y R", junto con el Atomo a] que esan unions, toman on gru? hc?mciclflo 

C2-Clo, opcionalracnW sustituido con uno o ones Rj) 
; 

PAgpf,es I l, 7 
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Cana Rl? y R’2b sc selecciona independientemeRte do hi&69eno y alquilo C, -C6; 0 
Rl? y R’241 junto cm et itomo a] que c? unidos, foman un yupo cielmiquilo 

C3-Cj 1 0 hemrociefilo C2?jo; 

cada R13 sc ?Iccciona ind?ndienwmme de alcinlo CI?6, hal6gew, 

-(CR’2’R12b)?CN, -(CR’uR’2oXCF3, -(CR’28R’2b),OCF3, -(CR"oR12o)o-cicicalqcilc, 

C3?u, -(CR’?Rnb?-aH 1?6? 10, -(CR12’R12o)rhetemciclilcC2-C]o, 
-(CR12%12b)t?i?, _O(CR[21R]MoRl? 

I 
_O(CR124RL2bA?? C6?rn, 

?(cR]2.RI2 N-hmmcjciilo C,-C,,, ?(CRIUaRl2b),he,cronjjo, -(CRn-RI2b),CO2(alqui10 

Q?6), -(CR’2aR’2)jN(R1’aR’2o), -(CR’?R"?LC(0)NR 12oR]2b, (CRIMR12b)’OR121, 

_(CRIaRIMNS(0)R’? y -(CR12aRno)?S(0)2R 12., n donde cacia unc, de dichos pnpos 

alcuito CI-C? c1cloalquitc, C3-CII, alllo C6-Cc, henrociclilo C2?io y betcroarilo esuk 

Opmnalmen? susfiMido con unn c, mAs R14; 

cada R 14 se ?elecciona inftendientemente de alquilo C,-C? hafteno, -CN, 

?F3 y -OR"o; y 

ca& t se selecciona lnde?dientcrnentc de 0, 1, 2, 3, 4, 5 y 6; o 

una sal 0 &Olvato famaeduticanucntc accptablt del mismo. 

2, Un compuestc, won ]a Reivindicacu5n 1, en Oonde 

R1, R2, R?, W se seleccionan independicrnemente de hick6geno, alquilo CI-CN - 
(CR12’R12o)thajO, _(CR12AR12bj?, _(CRINR12),ORJ2a 

I -(CR 12-1112b?N(Rn’R]2b) y 

-(CR 2aRI21)tCF3; y 

Rloy R" ? 4CR12aR12o,?jqvjjn 

Ci-C? -(CR’2aRIIb )t-oicicalquilo C3?11, -(CR"’MoN?rft C6-CIO, -(CR 12.RI2)[_ 

heterceiclitc, C2?jo y JCR HaRnb),hoercarilo, en donde cada unc, dn dichos p-upos 

aquilo CI -Co, ciclealcicilo C3?ki, adlO C,6-CIO, hetcTOCICItIO Q?M y bCtNMadlO eSI 

cpcinnafmcnW sugituido con uno o mAs R13; c, 

con ?[ c, ?Ivato fannacdaficunente aceptabits del misnto. 

3. Un compuesto wg4n la Reiviftdicacion 2, en donde 

R1, R2, W, W se ?ieccionan indeNndienternentc de Indr6geno, alquito Ci C, 
hMo, ?N, -OR"O y -CF,; y 

R5 ns biclx6geno; o 

una W c, wivato famaedufinvnente aceptoble del mismo. 

PAO,,2de7 
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4. Un compuesto seg4n Is Reivindicaci6n 3, en donde: 

1110 cs hi&6Vno a alqui[o CI.C,; y 

R" Ne seltscenna do -(CR"AR"o),-alquilo CI?6, -(CR12’R’2)j-ciQloalquilo C3-

C11, -(CR 12BRIlb),ijo C6_Clo, -(CR’csR"b)j-heWwcicIilc, Q-CIO y - 

(CR1c‘R’26?hetcmanlo, en donde cada non de dichos grups; alquilo C3?6, cicloalquilo 

C?-C?,, afilo C??jf, heterocidilo C2-Cio y hetcroarito esd opcionalmente sustiondo 

con uno o mU R13; ? 

una Sal 0 soNato flumaedutiewnento aNqnable del mismo. 

5. Un cmPucso scon IS ReivindicaschSo 4, con 6oude R, R" No y R9 son 

hidnageno, o una Sal o solvato fannactuticammente aceplable del mismo. 

6, Un compuesto sog6n IS Reivibdicaci6n 5, en donde: 

R 11 es -(CH? "alo Q-ClS a -(CH?h-anib Cb?,, ca ? dicho, arlio Q?oo 

nod Opcionalmenbc Sustibuido con uno o mis Ra; 

cada R13 se sclecmona independleonWrnentc de alquilo CI -Cs, halogens, -CN, 

-CF3 y ?F3; 0 

una Sal 0 solvabo acepbable del numno. 

T Un cmpuesto seg" [a ReivindicaciM 6, en donde: 

R’, R2 y W ss?n lodn5geno; y 

e es alquilo CI -C6, ?[, -F, ?Y, -?ff3, ?CH2Cff? 0 -CF3; a 

R10 es hidr5geno o ?H?; y 

Cada R13 es seinc6onado mdeloendjen?cntc croon alquilo Cj-(?6, ?1, -F, -CN, 

-CF? y -OCF3; a 

una Sal 0 swolvato famaxndutcwnontQ ac?Aable del mismo. 

8. Un compuesto Soon ]a Reivindleacidn 1, en donde 

R’, R, y W son bi&6geno; 

W es -CH3, ?H? 0 ?McCHI; 

R5 es hidr6geno; 

R 6, R7, W,) No son hidr6geno; 

Pfigins 3 do 7 
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Rl?eshidwgenoo-CH?;y 

R" cs -(CH2W!lo C6-C]C o -(CH2harito Q-CIO, donde dicho ?ilo C6-C]o esiA 

opQionalmmm sunituido con unn c nsis Rn; y 

cada R13 w selexiona independicntementc de alquno C?C6, -Cl, -F, ?N, -CF) 

y -OM; 0 

una wi 0 wivato famacdaficsunente ac?mtnle del mismo. 

9? Un compuesto won a Retvbvd?%n 6, m dondv. 

R’, R, y R’ son hi&6Vno; 

R’ es; -OCH3 0 -?H2CH3; 

R’esbi&6geno,; 
R6 , R7, W, y R9 son hidr6pro; 

Rn es bidn5pno o -CH?; y 

R" es -(CH2Wilo C6-Clo c, -(CH2)2anlc, C6-CIO, donde dicho wilo C6-CIQ esg 

opcionalmenlo sustituido con con e mis susfituyentes independientemCnte 

seleccionaclos de -C1 y -F; o 

una wl o solvato farssuduficsunente &?Mble del mismo. 

10. Lfn compuesto de wusnio con a Reivindicact6n 1, seleccionacls, entre 

N-(3,4-difluombencil)-2-?[(5-mMoxipridin-3-il)?ino]sulfonil)be?mida; 

N-[2-(2-mctjlfenil)etil]-2-? [(5-metilpiridin-3-ji)aminolsulfonil??n?i?; 

N-(3,4?iclomben?i]?2-{[(5-metilpiridin-3-ii)am?o]sulfonil?be?ida; 

N-[4-fluom-3-(tfifluommetil)bencil]-2-([(5-metilpiridin-3-il)mino]sulfonil) 

benzaankis; 

N-14-fluom-3-(qifluorom?I)bencil]-2-([(5-mewxipiridin-3-il)?inolsulfoni1) 

bennarsk 

2.?[(5-etoxipiHdin-3-it)?ino]sulfmil) -N-[2-(2-metilforAI)etil]benzamida; 

N-(3,4-diclorobencil)-2-?C(5-etoxipiddin-3-il)amin?Isuffonii)benzamida; 

N43,4Aifluo?bencit)-2-1[(5-ewxipiridin-3-il)?ino]sulfonil)-N-

metilbensamida; 

2-([(4-mxipkidin-3-il)?ino]sulfonill-N-[4-fluom-3-(trifluo?metil)?ncit) 

benzacmida; 

PAppa 4 de 7 
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2-([(5?oxipiridin-3-il)=ino]sulfonil) -N-[4-fluom-3-(tdfluommetil)bencil] 

benzarrida; 

N-(3,4-difluoro?cil)-2-([(4-etoxipirid?-3-ii)?ino]sulfonii)-N-

rnetfl?nuNmida; 

N-(4?lom-2-metil?cil)-2-?C(5-metoxipiridin-3-il)amino]sulfonil) Imen=ida; 

N-(3?loro-2-metilbencil)-Z.{[(5-metoxipHdin-3-il)mino]sulfonil) tvnzaraida; 

N-(3,5-dicioro?cil)-2.1[(5-mdi[piridin-3-il)amino]sulfonil) lvnzanoida; y 

N-(3,4-difluwo?cil)-2-([(4-metoxip!Hdin-3-il)amino]sulfonil) -N-

metilixnzamida; 

0 one sal o salovato fammaaduti?cnte a?table del miaroo. 

I I Un compuem de acuerdo con [a Reivindicacion 1, selecciomadc enue: 

N-(3,4-difluoro?ncil)-2-([(4-m?oxipiridin-3-il)mino]sulfonil) -N-

4% metilloenzandida; 

N43,4Aifluombencil)-2-{[(4-metoxipkidin-3-il)=ino]sulfonii}benz?ida; 

N-[2?2-fluomfmil)etflj-2-([(5-m=xipiridin-3-il)?inolsulfonil}be?ida; 

N-(4-nuom-3-(tnfluoromefil)benci l]-2-([(4-m?xipiridin-3-iI)amino] 

aulfoniljlocn?ida; 

N-(3,4?ifluorobencii)-2-?C(4-etoxipiridin-3-il?ino]sQ]fopit)?nzami&; y 

N-(3,4?iflue?bencit)-2-?[(4-metoxipifidin-3-il)minojsulfonil)-N-

racdlben?vrdda; 

o una sal o scIvato lonmacduticandentc aceplobje del mianoo. 

12. Una compsici6a lannaceudca que oompmrale una canfidal eficaz de a] neenos 

un compuesto segdn one de las Mvirdica6oncs I a 11, y on vehiculo 

f?acduticaoante ac"nable. 

13. Una compsicu5n flonnaodutioa segdn ]a Reivindeaci6n 12, que edemas 
compnence on compue? anti- HIV. 

14? Una composici6n fiennaadutica segini la Reivindicaci6n 13, en donate ei 

compuesto anti IUV un inhibidar dc )a proteasa del VIH seleccionado dc amprenavir, 

nelfinavir, dtonavir, ?uflnavir, invirase, lopinvir, atazanavir, palinavir, indinavir, 

Pilgo,m, 5 d, 7 
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tipwavir, cfarunavir, bracanavir, (4R).N-?il-3-((2S,3S)-2-hi&oxi-3-[(3-hidmxi-l-

mdilbenmil)=Ino]4-fenilbu?noill-5,54imefil.1,3-ti?lidfna-4-carboxmida y 
finstompranawr caiefco. 

15. Una composici6it finnnaadunca de actiordo con ]a Reivindicact6it B, an clormle el 

oompu?to anti-VIM selacconado de 

?-f(l S)-3-p-i?pwpjl-5-meti]4H-1,2,4-tduo]4-ill-ex?3-

ioaalaolclo[3.2. Iloct-8-il)-I,&nilpropji)4,4-diflu?iclohe?ocwboxamida), 

I loct-

do ante, o 

N.{(l 

cjpiridin-I lJoet-8-iij- I -(3-fluomfenrl)propi1jacetarrida). 

16. Una annapsicit5a flamautc6utica do acueWo con ]a Reivindicaci6it 13, en donde a] 

compute*Ao mtf-VIH so selemiona cone arapicinavir, CGP-73547, CGP-61755, DMP, 

450, neffinavir, rionnavir, satitinavir, invirast lopinavir, TNIC-126, atacatcavir, 

palistavir, GS-3333, KN 1413, KNI-272, W-71350, CGP-61755, PD 17306, PD 

177298, PD 179390, PD 179392, U-1?95, ABT-379, AG?1776, ?-944, VX478, 

andinavir, tipranavir, darunavir, breca"avir, DK›titif, D?-W, (41t)-Nalil-3? 

1,3-tivolidim4?arb?idayfo?pTe"viral?ico. 
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Elpedlente N? 08424.643 
ModiflueWmes VoluntaAAS 

P2N8sDQW39 

?O E"LICATIVO DE ?S MODIRCACIONES 

Se eliminan las Mvindicacioms 19 a 2 1; 
St tjjM? ol Sipif)?o pM R124 enlaMVindi?tM6; 

Las Reivindicaciones 8 a 15 faemn fusionadas en las nuevas Reivindicaciones 8 

Se incluye Is nueva Reivindicact6n 13; 

Las antiguas Reivindleaciones 16 y 18 son ]as nuevas Reivindicaciones 12) 14. 
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Patente de Woman Pai do fill do Uthdad 

Via NaVonal 

Via PCT (Fase NaMlas ci cajoltooll 

Nn soi?? ?o? PCTAB2003ii 
Feche do Presei ser,ami iilsepiwmbre?ooa 

CDM0Tei del Examen deFordo nealcadc, con fundamento an elAftiCidlo 45dela 
Decisi6n 486 de Is Coi de Is Corrunicad Andina, as condurnica. 

1. Documontos estudiados 

Desi Foikds, 165 a 347 07fMai 
Reivindicaciones Folios 348 a 352 07/Marzo/2008 

Folios 415 a 420 16/Febrero/2006 
Oposicilones: Folios 371 a 378 Procaps 31/Julio/2009 
Respuesta del solicitainte Folios 410a413 16/Febrercii20l 0 
Proridad. US 601720,151 23/Septiembre/2005 

US 6Of723,115 3/Octubre/2005 
US 6OR25 469 11 /OctubriV2005 
US 601762,256 25lEveroli 
US 60/821,664 7/Agosto/2006 

2. Andillsis do Is Priondind 

Se acepte Is reivindicao6n de Pril pi sale S011citud fue presentada Vedic del 
plow establecido (Aft 9 D 486) Y su conternido tecnicao Gorrespordle con el de ]a 
priorided reivindiczscia. 

3. Objeto do Is invencl6n 

T(tu(o de la si - CQMoui tGQAPauU*3?’ 

El problems planteado an date solicitud consists en suministitir un nuevo inhibidor de 
CYPM4 capi de inumenjar job aftippinode tan efolictments, owo a$ Rii pi que 
EXpedenti, 08 2da43 1 er An 45 
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est6 exento de actividad antivinca y efectos secundaros; mportantes. 

Para resolver este problems tecnico Is solicitud an estudlo properaorra un canduesto de 
formuia tl) 

R7 
RS: Its R,, p 

RO 

YN?Rjj n 

Rk N’S02 
0 

R s ’*RRI 4 
R1 

el objeto do Is presents Solicitud as relaciona con Ja C?asificacibn Internacronal de 
Patentee (CIP): C07D 21396 A61P 39100; A61K 3114406 

4. UG Is Solicitud de Patente 

Titulo 

Et titutor de Is mvero?& es may general y me permfte establecer ?na ne?acrcr den at 
objeto qua el solicitante cases proteger, se sugrere cambiar el titulo a incluir on 61 las 
caracteristicas estructurales de Is moldcula dome per ejemplo: compurestos denvados de 
Is N-(pir?d[n3-ii)bencensulfonamida. 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 POT) 

Las definiciones de las radicales IRS, R7, R8, R9, R1 0 Rl 1 come heteroarilo no son 
concisas porque no as especifica el n6mero de stones, of tipo de hetero6tomos ni 
cosmos hetero6tomos Contienen per lo cual se sugiere at solicriente demir clarannente a 
due corresponds el radical heteroarilo de Is misma forma come se definieron otros 
grupos, tal definici6n as encuentra an las reivindicaciones 1, 2 y 4 los cual lea resta 
concision 

La reivindicacidn 13 no as encuentra sustentada an el capitulo descriptive, porque urro 
de los componentes as encuentra demido per su adividad biologics come compuesto 
anti-HIV, No as posible sustentar con el capitulo descriptive qua of compuesto de Is 
rervindicact6n I puede orcorribramer en comictvat con cualquier av?-Ko/ per to carte 
ser sugare eliminar tal mivindicaci6n o restringiria a los anti-HIV con sustento an el 
capitulo descriptivo. 

La reivindicaci6n 16 no as clam porque el solieftLante use wg1as a identificadores come 
CGP-73547, CGP-61755 etc. para nombrar compuestas presentee an Is composic16n 
farmac6utica, tal forma de deflinir Ids componentes de la forma farmacrtutica no permits 
tener claricad sobre os; compuestorr qua el solicitante safe reclarmando, as sugrere qua 
los define per sus nombres quinnicos, ad[cionalmente, no nuance con sustento an el 
capitulo descriptive care reclarnar ]a Combinacion con terms caries compuestos 
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Reivindicacil 17 no cuenta con sci an el capitulo descriptil si bon as menciona la 
posibill combiner a) compuesto con obas mol6culas qua beren actividad anti i 
conto ntonavir amprenavir nei etc (Folios 217), no exists pruebas de eni 
bil qua sustente qua el efecto t6i exi dor el solicil como 
.aumentar los niveles de ant[viricas tan eficazm?nte como et Rinovair pem qua eso 
exento de sent andl y efector; secuni imporlantes’ se hays logrado con 
todos y code uno de los compuestos qua el solial menclona an ese rervindicacion, 
por lo cual se sugiere eliminarla. 

S. AnAlisis do too Oposicioni 

Argiamentaiciones de Procaps 

1 , Dice el oponente qua sale solicitud pretends obtener patente para el uso de 
onincipil activos ya comprendidos an Is hicnica. Los cuales afectarian directamente Is 
comericializacidin de productors del oponente, parficularrnente aquellos qua contienen 
irtonamir 

2. El oponente objeto las rervindicacil de uso presentaides por el solicitante do 
acuerdo con el arl 20 do Is Decision 486. ?’ 

3 Proporcil Ids documentoe US 2003166584 del 4 us Sectiernbre de 2003 y 
Clinical pharmacokinetics, Pharmawkinetic-phormacodynamic consequences and 
clinical relevance of Cytochrome P450 3 a 4 inhibition Dresser George K. Spence, 
J.David Et at Enerode 20138 Issue 1 para anularlo novedad yet rival inventivoce 
Is presents solicil 1 

4, Arguments qua el documento US 2003166584 proporciona inhbidores de 
dtocromos del add P4503A CYP3A), donde Ids inhibidores i bases itires o sales 
farmacol6gicamente aceptables. 

5 For su parte el documento Clinical pharmacolkinetil Pharmacokinetio, 
pharmecodynamic consequences and clinical relevance of Cytochrome P450 3 a 4 
inhibition. Dresser, George K. Spence, J.David Et al i de 2000 vol 38 Issue 1 revels 
una terapia de combinai del HIV por administraci6n de un innodor de proteasa y un 
inhibidor CYP3A4 

Respueside del Solicitani 

El solic tents r odifil el capil reivindicatorio, elimnando las reivindicaciones de Usor 
con lo cual sutsana las objeciones por materia no patentable, tal conto usoo y m6todos 
de tratarniento. 

Arguments qua los compuestoo de Is presents invencion coresponde a dervados de i 
(piril Ibencensulfonamil Ids cuales no se encuentna divulgados an ninguno de Ica 
documentos suministrai por el opositor 

Respuesm del Emminador Tilicnicia 

Los documentos presentados an Is Opi no desvirtuan la Novedad 6 el Nivel 
Inventivo del obtain de sets solicitud; luego de las modificaciones realizarlas por el 
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solicitante at capitulo rervindicatono, por to cual no se C(Dr-sideraran dentro del Examen 
de Patentabilidad. 

Deltermindicidin del Estado de Is T6cnica 

Consderando qua la fecha de presentaciiin de Is primers sDlicitud de patents de a cual 
se reivindica pnondad as 2310912005 as consultaron las bases its datos y los archivos 
con qua cuenta Is enticed con fecha its publicacbri anterior no as encontr-6 docurriend 
alguno qua afecte Is patentabilicad del objeto de Is presente solicitud 

Conclusion 

En cumplimiento del articulo 45 de Is Decision 486 de Is Comisi6n de Is Comunicad 
Amouna as le indca que debe dw resipuesta contra del teirmino de seserba (60) ruse 
contados a padir de Is fecha its notificaci6n de Is presents Qormundecion. En caso its no 
dar respuesta at presents requerimiento, o at a poser de Is respuesta subwatierain Ida 
mpedarrentos; pars Is corcesidn se denegarA Is parents, 

Notifiquese el presente oficio conforms a to dispuesto an el numeral 5 2, literal a), del 
capiduo quinto del dfuJO pnmero de Is CJrCU13T Unca No. 10 de 2001 

vr 

Jost LUIS SALA7AR OPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

0 

El anterior requerimiento fue notificado por fijac16n an Ista, de fecha 
� ? 9 rid, 

Eaborado por Gloria Angdi? sa?dova P 
Revisadopor GforaJa?uehne?Vlbnso 
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