
Lj 

7c 

SUFLRINTENDLNCIA DL INDUS IRIAY COMLRCIO 

iUiIliIHIUIUIIiIIIIlIiIiitIIIIllIll - 
No. 08OO7868-00OO°°°  

FecIa 2008-09-22 16:27:26 Dep. 2020 NUECREACION 

Tr 11 PA1ENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI 

Act, 538 PETIC ION Folios: 2 

Seæora 

Alix Carmenza CØspedes de Vergel 

Jefe de Division de Nuevas Creaciones 

SUPERINTENDENCTA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. S. D. 

Referencia: Expediente No. 08.007.868 

Solicitud de Patente de lnvención titulada: "Tetrahidro-1H-pirido[4,3-

B]indoles substituidos como agonistas y antagonistas del receptor de 

serotonina" 

Solicitante: Bristol-Myers Squibb Company 

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGLJN EL ART1CULO 44 DE LA DECISION, 

486. GACETA No. 591 

ALVARO CORREA ORD61EZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado segün 

aparece al pie de mi firma, en mi condiciOn de apoderado de la sociedad arriba mencionada, 

solicito que se examine la invención de la referencia segün los requisitos de patentabilidad 

previstos en la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina de Naciones. Adjunto 

recibo de caja por valor de $420.000 para cubrir la tasa correspondiente segün la  Resolución 

44372 del 26 de diciembre de 2007. 

Atentamente, 

EA Ult-DC11 EZ 

9.143.366deUsaquØn 

fA
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Anexo: Recibo de caja por valor de $420.000 
B0GLMS/B0GDMS-1 278 I-Vl -P2008000011-0670 OOC 
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Industria y Comercio 
SUPERNTENDENCIA 

DIRECCIÔN DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. PCT 08-7868 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 591 DE 

FECHA 30 DE ABRIL DE 2008 EL TERMINO HABIL SEISIALADO 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, deberÆ 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. 

SI  NO X 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCIÔN DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, DC., 

Abogado 
ALVARO CORREA ORDOrSIEZ 

ASUNTO Radicaciôn 08 007 868 
TrÆmite 011 
Evento 378 
Actuaciôn 411 
Oficio t-) 
Folios 6 ? 04 

Patente de lnvención Patente de Modelo de Utilidad 
Via Nacional 

’ Via PCT (Fase Nacional) F 7X Cap.l F I Cap. II 
No, Solicitud Internacional PCT/US2006/029436 
Fecha de Presentación Internacional 27/Julio/2006 

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

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 101 a 233 28IEneroI2008 
Reivindicaciones: Folios 234 a 242 28/Enero/2008 
Prioridad: US 60 703 091 28/Julio/2005 

2. AnÆlisis de la Prioridad 

Se acepta la reivindicaciôn de Prioridad porque: 
Esta solicitud tue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486). 
Y su contenido tØcnico corresponde con el de la prioridad reivindicada. 

3. Objeto de la invención 

TItulo de la solicitud: "Tetrahidro-1 H-pirido[4,3-i ]indoles substituidos como agonistas 
y antagonistas del receptor de serotonina". 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar compuestos 
Litiles para tratar enfermedades, afecciones y trastornos asociados con la modulaciOn 
de los receptores de serotonina. 

Para resolver este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona un 
compuesto de la formula (I) y composiciones que lo contienen. 
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de 
Patentes (CIP): A 61 K31/437 //A61 P 3/00. 

4. Excepción a ta Patentabiticlad (Art 20 0 486 literal (d)) 

El objeto de las reivindicaciones 9 - 10 no es patentable de acuerdo con el Art 
citado. 

5 De la Solicitud de Patente 

Feivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 POT) 

La reivindicaciôn 1: 

� Noes concisa porque: R1, R2, R3, R4, R5, R6 yR7 tienen multiples opciones de 
compuestos ademas de una cantidad muy amplia de sustituyentes Y los 
terminos sal farmaceuticamente aceptable profarmaco solvatos y 
esteroisomero son tØrminos muy amplios que no definen la invenciôn. 

Se sugiere delimitar el objeto de la invención a una generalizacion razonable 
de los ejemplos, puesto que solo se describen o estÆn soportados los 
siguientes radicales: 

3 

IadicaIes J Soporte_(179_-231) 
R1 jEshidrogeno. 
R2 4Es hidrogeno. 
R Es hidrogeno a metilo. 

Es uno de estos grupos: hidrogeno, metilo, 
halogeno, -CF3, etilo, -S-(metil, cloropropil, clorofenil 
a metilfenil) o nitro. 
Es hidrogeno, metilo, halOgeno a -CF3. 

Rb  Es hidrogeno, metilo, halógeno, metoxi a -CF3. 
R7 Es hrogeno, halogeno,metho,-CFonitro. 
Sal Es clarhidrato. 

$e requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias. 

6. Determinación del Estado de la TØcnica 

El Estado de a TØcnica se determinô con base en la 
Fecha de Presentación de la Solicitud de Prioridad: Julio 28 de 2005, 
y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud; 
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Item Documento Titulo Fechade 
Publicacion* 

Tetrahedron,  vol Stereoselective Synthesis of 1,3,4-

53 No 24 pp 
Substituted Tetrhahydro-3-Carbolines 1997 IDl 

8237 8248 from Indoles Based on Selective 
Transformations  
Use oftetra:hydro-thieno-pyrido-indole 

D2 EP0499337 derivates for the treatment of skin 14/Febrero/1992 
_____ _________________ disorders.  

Dl Jesus Ezquerra, Concepción Pedregal, "Stereoselective Synthesis of 1,3,4-Substituted 
Tetrhahydrof3-Carbolines from Indoles Based on Selective Transformations", tetrahedron, vol. 
53, No 24, pp. 8237 - 8248, 
divulga (pÆgina 8237 y 8240) un compuesto de la formula 4, con actividad agonista a 
antagonista de receptores de serotonina. 

R4 

Dhttp:/lworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&N R049933 
7A1 &KC=A1 &FTD&date1 992081 9&DB=EP0000&localeenEP 
cUu!ga (pÆgina 4, renglones 15 - 30) compuestos de la fOrmula: 

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reivindicación 1 consiste en un compuesto o uria sal farmacØuticamente 
aceptable a un profÆrmaco, a un solvato o un esteroisomero del mismo, 
farmacØuticamente aceptables, de conformidad con la fOrmula I, en donde: R1, R2, 
R1, R4, R5, R6 y R7 son coma se indica en la reivindicaciOn 1. 

Comparacion de las caracteristicas tecnicas esenciales con las del Estado de la Tecnica 

Caracteristicas esenciales 
mpuestos de formula: 

PC 

R es seleccionado del grupo que consiste en 
H. cicloalquilo de C7, alquilo de C14, 

sustituido como lo indica la reivindicaciOn 1. 
Ri y R son seleccionados 
independientemente del grupo que consiste en 
H y aiquHo C - C4 sustituido como lo indica la 
reivindicaciOn. 
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Compuestos de formula 

R3 

NH

 

D2 
Compuestos de fOrmula 

74; 

p.z 

Es’drogencx RTesHoalquilode C14. 

R3 y R4 es (-CH2) donde n Son hidrogeno. 
es 3. 



y F son seleccionados X puede ser H o metilo. R2 y R son hidrogeno y 
independientemente del grupo que consiste de halOgeno. 
H,halo -CF3, -0CF3, -OH, -ON, -NO2, -OCH3, I 
-SCH3, -SCF3, -CF2CF3, -OR12, -SR2,  -NR 2 
R’3, -C(0)H, -C(0)R12, -NR14C(0)R12, - 

OC(0)R12. .00(0)OR12, -S(0)R12, S(0)2R12, 

S(0)NR12R13, S(0)2NR12R13, -NR 14S(0)R12, - 
NR12C(0)R15, -NR120(0)0R15, 

NR12C(0)NHR5, alquilo de C C6, aiquenilo 
de C C, alquinilo 02- C, cicloalquilo 03- 
06, y carboxictico de 03 - C10 y estÆn 
sustituidos como lo indica la reivindicaciOn 
(folio _235)  

Las caracterIsticas esenciales del compuesto de la reivindicaciôn 1 no han sido 
divulgadas previamente en Dl (pagina 8237 y 8240), ni en D2 (pagina 4, renglones 
1 - 30) los cuales dan a conocer derivados de tetrahidro pirido indoles similares a lo 
revindicado, pero no especIficamente igual a los mencionados aqul. 

En consecuencia, la reivindicaciOn 1 es nueva, segUn lo divulgado en los 
documentos Dl. 

Ls reivindicaciones dependientes 2 - 6 mencionan una serie de sustituyentes de 
R1, R2, R3, R4, R5, R6 y R7 del compuesto reivindicado en 1, por lo cual se consideran 
nuevos. 

Las reivindicaciones dependientes 7 - 8 nombra composiciones farmacØuticas que 
comprende a las reivindicaciones anteriores, por lo tanto se considera nueva. 

Nivel Inventivo (Art18 D486) 

La reivindicaciôn I consiste en un compuesto o una sal farmacØuticamente 
aceptable o un profÆrmaco, o un solvato o un esteroisomero del mismo, 
farmacØuticamente aceptables, de conformidad con la formula I; en donde: R1, R2, 
R3, R4, R5, R6 y R’ son como se indica en la reivindicaciOn 1 

� Comparaciôn de las caracterIsticas tØcnicas esenciales, con las del Estado de la TØcnica: 

Caracteristicas esenciales Dl D2 
Comuestos de fOrmula: Compuestos de fOrmula: 1 Compuestos de fOrmula 

NH 

(H R 

r t* 14 

R1 es seleccionado del grupo que consiste Es hidrogeno. R1 es H o alquilo de C14. 

en H cicioalquilo do C37, alquilo de C14, 
sustituido como to indica la reivindicaciOn  
R 

y 

R3 son seleccionados I R3 
y 

R4 es (-CH2)n donde n es Son hidrogeno, 
independientemente del grupo que consiste 3. 
en H 

y 

alquilo Cl- 04 sustituido como to 
ii indica _a_reivindicaciOn.  

RL, R, Rb 
y 

R son seleccionados X puede ser H o metilo. R 
y 

R son H 
y 

halógeno. 
indep lend ientemente del grupo que consiste 
de H, halo. -OF3, -OCF3, -OH, -ON, -NO2, - 
00H3, -SCH3, -SCF3, -CF2CF3, -OR12, - 

iJR12 R13, C(0)H,SR’  -C(0)R12,-  
xpediente08 007868 ler Art 45 
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4 

NR’4 CPR , -OC(0)R’, -OC(OOR, - 
S(0)R 

2 
S(0)2R12, -S(0)NR12R13, 

S(O2NR12R13, -NR - 
NRC(0)R15, - NR12C(0)OR15

, 

NR12C(0)NHR5, alquilo de C1 C61 

alquenilo de C C6, alquinilo 02 - 06, 
cicloalquilo 03- 06, y carboxiclico de C3 -
C yestÆn sustituidos como 10 indica la 
reivindicaciôn (folio 235).

Dl se considera el Estado de la Tecnica mas cercano porque divulga compuestos de 
etructura similar (derivados de tetrahidro pirido indoles) con la misma actividad 
aonista y antagonista de receptores de serotonina 

Lds compuestos reivindicados difieren de los de Dl en que 

� R1 tiene el grupo cicloalquilo de C3 a alquilo de C1 

� R2 y R3 pueden ser H o alquilo de 4 Ætomos de carbono sustituido. 

� R4, R5, R6 y R7 pueden ser independientemente halôgeno, -CF3, -OCF3, -OH, 
-CN, -NO2, -OCH3, -SCH3, -SCF3, -CF2CF3, -OR 12, -SR 12, -NR 12 R13, -C(0)H, - 
C(0)R2, -NR14C(0)R2, -OC(0)R’2, -OC(0)OR2, -S(0)R12, -S(0)2R12, - 

S(ONR12R13, -S(0)2NR12R13, -NR 14S(0)R12, -NR 12C(0)R", -NR 12C(0)OR", 
NR’ C(0)NHR15, alquilo de C1 - C, alquenilo de C1 - Cr, alquinilo 02 - C, 
cicloalquilo C3- C6, y carboxiclico de C3- C10 

No hay evidencia que al incluir los sustituyentes R1, R2, R3, R4, R5, R6 y R7 en los 
derivados de tetrahidro pirido indoles, logre algun efecto tecnico 

Pr lo tanto el Problema Tecnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se 
p9ede formular asI: "cómo modificar los óompuesto derivados de tetrahidro pirido 
ndoles conocidos en Dl para proporcionar compuestos alternativos". 

Sin embargo la utilización de sustituyentes R1 (alquilo de C14, hidrogeno, R2 y 

R3 que pueden ser hidrogeno o halOgeno en los compuestos derivados de 
tetrahidro pirido indoles, que presenten actividad sobre los receptores de 
serotonina, ya esta divulgado en el documento D2 (pagina 4, renglones 15 - 
30). 

La reivindicación es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la 
rateria enfrentada al problema de propOrCionar compuestos alternativos derivados 
de tetrahidro pirido indoles incluiria los sustituyentes (R (alquilo de C1.4, hidrogeno, 
R2 y R3 que pueden ser hidrogeno o halOgeno) divulgados en D2 en los compuestos 
de Dl. Por lo cual se considera obvia. 

Conclusiôn: 
La reivindicación 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 

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

1: Item Documento 

Stereoselective Synthesis of 13,4-
D1 1 Substituted Tetrhahvdro-13-Carbolines from 

Reivindicaciones 
afectadas 

Requisito que 
afecta 

Nivel inventivo 
Indoles Based on Selective TransformatiQns 

D2 EP0499337 1 8 Nivel inventivo 

aclara que en cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de 
aComunidad Andina se le indica que debe dar respuesta dentro del termino de 

senta (60) dias contados a partir de ía fecha de notificacion de ía presente 
cbmunicaciôn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar 
de La respuesta subsistieran los impedimentos para ía concesiôn, se denegara la 
patente. 

1-8 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 52, literal e), del 
capitulo quinto del tItulo primero de ía Circular Unica No.  10 de 2001. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 
IEl anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha 

EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No 2020106 

1er Art 45 


