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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 le comunica:

1. Documentos estudiados:

1.1. Descripcion. Folios: 23 a 38

1.2.Reivindicaciones: Folios: 39y 40
Folio: 77

1.3. Prioridad: EP 06380112.0

US 11/486350

2. Andlisis de la prioridad:

La prioridad de la presente solicitud corresponde al objeto reivindicado.

3. Objeto de la invencion:

4/12/2008

4/12/2008
15/05/2009

12/05/2006
13/07/2006

Titulo de la solicitud: "Metanosulfonato de 4-[(3-fluorofenoxi)fenilmetil]piperidina:

usos, procedimiento de sintesis y composiciones farmaceéuticas”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
derivado de 4-[(3-fluorofenoxijfenilmetil]piperidina en una forma estable y facil de

manejar.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una sal de
acido metanosulfonico de 4-[(3-fluorofenoxi)fenilmetillpiperidina.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7D 211/22; AB1K 31/4465; AG61P 25/00.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21 D
486)

La(s) reivindicacion (es) 7 (FI. 77), que se refiere(n) a un compuesto como tal y como
se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-4 para su uso como medicamento,
no se encuentra(n) dentro del campo de la patentabilidad (productos vy
procedimientos).

5. De la solicitud de patente

6. Analisis de la{s) oposicién(es}): (articulo 43 D. 486)

No se presentaron oposiciones al objeto reivindicado.

7. Determinacion del estado de la técnica:

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el estado de la técnica es;

Fecha de presentacion de la solicitud pricritaria 12/05/2006

Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la
tecnica relacionades, con fecha de publicacion anterior a esta.

Se encontraron como anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto
de la presente solicitud:

-
N° Documento Titulo Fec_ha de

Publicacion

D1 | US2002/0038031 New 4-substituted piperidines 28/03/2002
D2 Journal Pharmaceutical Salts’ Enero 1977

D1 (Fls. 83 a 85) divulga 4-piperidinas sustituidas entre las cuales esta el compuesto base de
la presente solicitud, ademas, menciona las sales farmaceuticamente aceptables del mismo,
entre ellas estan las de metanosulfonato.

D2 (Fls. 86 a 89) divulga generalidades de las sales farmacéuticas y sus
propiedades. Entre las mas utilizadas estan las derivadas del acido metansulfénico.

8. Examen de patentabilidad (articulo 14 D486)

8.1. Nivel inventivo {(articuio18 D486)

La presente solicitud de patente reivindica io siguiente: sal de acido metanosulfonico
de 4-[(3-flucrofenoxilfeniimetillpiperidina de férmula (1):

1 Berge, S.M., Bighley, L.D. y Montkhouse 0.C. “Pharmaceutical salts". Journal of Pharmaceutical
Sciences. Vol. 6. Enero 1977,
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la
tecnica:

Caracteristicas técnicas
. D1 D2
esenciales
, Sales farmaceuticamente Saies de acido
Sal de &c. Metanasulionico aceptables: metanosulfonato metanosulfénico
3 Menimetilloineridi 4-{(3- :
4-[(3-fluorofenoxilfenilmetil)piperidina fluorofenoxiffenimetillpiperidina No menciona

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicaciéon 1 porque divulgan la sal metanosulfonato del
compuesto de férmula (1).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el compuesto del
documento D1 consiste en que no esta especifica la sal metanosulfonato del
compuestos de formula | de la presente solicitud.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y el documento D2
consiste en gue no se encuentra el compuesto de férmula i.

El efecto que logra el incluir esta caracteristica es que la sal tenga una buena
estabilidad e higroscopicidad, pero este efecto no fue demostrado ni comparado con
el arte anterior en ia presente solicitud.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: *¢como modificar el compuesto conocido en el documento D1
para lograr que sea mas estable y menos higroscépico?”.

Sin embargo, la formacion de sales para mejorar estabilidad e higroscopicidad, ya
estd divulgada en el documento D2 que se refiere a generalidades sobre sales
farmacéuticas entre ellas las més utilizadas son las de metanosulfonato (Tabla lll, Fl.
87), segun este documento, las sales influyen en las propiedades fisicoguimicas de
los compuestos como por ejemplo la velocidad de disolucion, solubilidad, estabilidad
e higroscopicidad (pag. 6, col. 1, FI. 87).

En consecuencia, era obvio para la persona del oficic normalmente versada en la
materia referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2 con el fin de
mejorar la estabilidad del farmaco descrito en el documento D1 para tlegar asi al
objeto de la reivindicacidn 1 de la solicitud.

En ausencia de un efecto inesperado mostrado por los compuestos reivindicados en
relacidn con los compuestos del arte anterior, la solucion al problema técnico parece
ser obvia a la luz de los documentos D1y D2.

Conclusion:
La reivindicacidon 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Expediente 08-129404 1er Art 45



93

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

! Reivindicaciones -
o . -]
N | Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 US2002/0038031 1a7 Nivel Inventivo
| D2 Journal la7 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién 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 concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), def
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001,

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha 1> MiYq 2012

Elaborado por: Lina Patricia Forero T.
Revisado por: Gloria Jacqueline Alfonso R.
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