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

1. Docﬁmentos estudiados

Descripcion: Folios 4 a 36 28/Enero/2008
Reivindicaciones: Folios 37 a 42 28/Enero/2008
Respuesta del solicitante:  Folio 84 13/Octubre/2011
Prioridad: US 60 696 224 30/Junio/2005

2. Analisis de |la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Presentacion de Solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 2008
007 822-A, porque no implica ampliacién de la materia contenida en la solicitud
inicial.

4. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "Proceso para la preparacion de compuestos 4-amino-2(2,6-
dioxopiperidin-3il)isoindolin-1,3-diona”.
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
metodos alternativos o mejorados para la preparacion de compuestos sustituidos e
insustituidos de 4-amino-2-{2,8-dioxopiperidin-3-il)isoindolin-1,3-diona.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso
para la preparacion de un compuesto de formula (1)
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gue comprende hacer reaccionar &cido 3-amioftalico con un compuesto 3-
aminoglutarimida de la férmula (X)

t
NH,

0 N 0
H (X)
En un solvente, en donde R' es H, F. bencilo, alquiloCig, algueniloCyg, ©
alquiniloCy.s. :

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7D 401/04; AB1K 31/404, 31/12, 31/495.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Debido a que el solicitante desistid de las reivindicaciones 1 a 30 sin presentar
modificaciones a las reivindicaciones 31 a 43 que quedan para estudio, las
reivindicaciones 32 y 33 presentan falsa dependencia de las reivindicaciones 1, 12y
17. Se sugiere corregir la dependencia de estas reivindicaciones.

La reivindicacion 31 hace referencia a solvato y polimorfo del compuesto (1) de los
cuales no se encuentra soporte de su obtencién en el capitulo descriptivo. Se sugiere
eliminar estos términos del pliego reivindicatorio para asi limitar la solicitud a una
razonable generalizacion de lo que se encuentra soportado en la descripcion.

En las reivindicaciones 33 y 40 se encuentran las palabras “enanciémero” y “moie”
las cuales no hacen parte del campo técnico de la invencidon, éstas pueden
corresponder a un error de traduccion o digitacion y por lo tanto se sugiere realizar
las correcciones necesarias.

Las reivindicaciones 34 - 38 no son concisas porque no se define el solvente
utilizado en el proceso y los catalizadores se nombran por su caracter de basicidad o
acidez, o por grupo quimico como una base, un acido, amina o acido carboxilico, sin
definir un solvente o catalizador como tal, y por lo tanto dando lugar a un sinntmero
de catalizadores y solventes que no presentan soporte en la descripcion.
Adicionalmente, en la reivindicacion 36 se hace referencia a in imidazoi sustituido,
sin definir cuales son los sustituyentes que pueden estar presentes. Se sugiere
restringir la solicitud a una razonable generalizacién de catalizadores y solventes
utilizados en el proceso de la invencidn, es decir, que se encuentran debidamente
soportados.
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La reivindicacion 43 se refiere a un tiempo de reaccion, que es un resultado a
alcanzar, no definen al proceso porque la invencidn no queda definida por el
resultado a alcanzar, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a |a obtencidon de ese efecto.

Descripcion (Art 28 D 486)
Ao largo del capitulo descriptivo se encuentra la palabra “enanciémero”, la cual no
hace parte del campo técnico de la invencion, ésta puede corresponder a un error de

traduccion o digitacion y por o tanto se sugiere realizar las correcciones necesarias,

En el ejemplo 13 se hace referencia al esquema E (Pag. 31, Fl. 34), el cual no se
encuentra dentro del capitulo descriptivo.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la téecnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 30/Junio/2005 y se encontré el siguiente documento que
anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
Iscindole-imide compounds, '
D3 WO 02/059106 compositions. and uses thereof 01/Agosto/2002

D3nttp:riworidwide espacenet. com/publicationDetails/originalDocument? CC=WOINR=02059106A1&K
C=A1&FT=D&ND=38&date=200208018&DB=EPODQOC&locale=en EP divulga (Pag. 13, linea21 -
Pag. 14, linea 26, Pag. 131, lineas 20 — 34; Pag. 134, lineas 1 — 16; Pag. 137, lineas
1-13; Pag. 174, lineas 24 — 35) procesos de obtencidén de compuestos de formula
(V) en los que un derivado de &cido ftalico reacciona con 3-amino-2,6-piperidina
diona.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 31 consiste en un proceso para preparar un compuesto de la
formula (1)

o una sal farmacéuticamente aceptable, solvato polimorfo o esteroisémero de lo
mismo, que comprende el paso de reaccionar acido 3-aminoftalico o una sal del
mismo con un compuesto 3-aminoglutarimida de la férmula (X) o una sal de lo

mismo:
i
0 N
H X

en un solvente, en donde R' es H, F, bencilo, alquiloCis alqueniloCsg o
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alquiniloCs.g.

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

Caracteristicas esenciales D3
Proceso para preparar un
compuesto de la férmula (V)
- Proceso para preparar un 0
compuesto de la formula (1)
| g 90 ,H N !
N .
\ ° I '
1
! R z/NH
I N H2 0 R
! 4
; que comprende: v
. gue comprende: ]
Hacer reaccionar acido 3-
aminoftalico con un compuesto 3- Hacer reaccionar un derivado de
- aminoglutarimida de la formula (X) | 3-aminoftatico como (4cido 3-(2-
R metoxi-etilamino)-ftalico, acido
NH, 3-pentilamino-ftalico, 3-{2-
m benciloxi-etilamino)-ftalico, o
07 R0 3[(5-metil-furan-2-ilmetil)-
" X) amino]-ftatico con 3-amino-
‘ En un solvente, en donde R' es H, | pireridin-2,6-diona en un
F. bencilo, alquileC, ., alqueniloCs,e, | solvente
. ¢ alguiniloC,.s.

El documento D3 se considera el estado de |a técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 31 porque divulga un proceso de sintesis de compuestos de
férmula (V) (Pag. 13, linea 21 — Pag. 14, linea 26) en los que se hace reaccionar un
derivado de 3-aminoftdlico como (acido 3-(2-metoxi-etilamino)-ftalico, acido 3-
pentilamino-ftalico, 3-(2-benciloxi-etilamino)-ftalico, o 3[(5-metil-furan-2-iimeti!)-
amino]-ftalico con 3-amino-pireridin-2,6-diona en un solvente (Pag. 131, lineas 20 —
34, Pag. 134, lineas 1 - 16; Pag. 137, lineas 1 — 13; Pag. 174, lineas 24 - 35).

El documento D3 también da a conocer solventes para la el proceso como piridina
(Pag. 131, lineas 29 y 30), y acido acético (Pag. 134, linea 9).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 31 y el procedimiento de
D3 consiste en el grupo amino en la posicién 3 del acido ftalico en lugar de los
diferentes sustituyente de la posicidn 3 del acido ftalico de los procesos de la
anterioridad.

El efecto que logra el grupo amino en la posicion 3 del acido ftalico es la obtencidn
de derivados de 4-amino-2(2,6-dioxopiperidin-3-il)isoindolin-1,3-diona.

Por lo tanto, el problemna técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: "cémo maodificar el procedimiento conocido en D3 para obtener
derivados de 4-amino-2(2,6-dioxopiperidin-3-il)isoindolin-1,3-diona”.

Sin embargo, el grupo amino en la posicidn 3 del acido ftalico no interviene ni
es trasformado durante el proceso de sintesis del compuesto de formula | y
por lo tanto el reemplazo de los sustituyentes de la posicién 3 en el acido
ftalico de los compuestos del documento D3 por un grupo amino no le otorga
nivel inventivo al procedimiento.
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Adicionalmente, no se observa la solucion a ningdn problema técnico, ni algun efecto
tecnico inesperado aportado por el proceso de la solicitud.

En consecuencia, la persona del oficioc normalmente versada en la materia,
reemplazaria los sustituyentes de la posiciéon 3 del acido ftalico divulgados en el
procedimiento de D3 por el grupo amino para llegar asi al objeto de la reivindicacion
31 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 32 — 43 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién:
La reivindicacion 31 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusién

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

L item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
i D3 | WO 02/059106 31-43 Nivel Inventivo

9. Respuesta a los argumentos del sefior solicitante
El sefior solicitante dice que desiste de las reivindicaciones 1 a 30.

Teniendo en cuenta la renuncia por parte del solicitante de las reivindicaciones 1 a
30, se sometieron a examen de patentabilidad las reivindicaciones 31 a 43,

En cumplimiento del articulo 45 de fa Decisién 486 de la Comision 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para ia concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme alo 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 fijacién en lista, de fecha
ry § WA W

Elaborado por: Jeny Paola Villate Becerr F-V‘““h
Revisade por: Consuele Leguizamaon
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