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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. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 36-48 03 de febrero de 2009
Reivindicaciones: Folios 49-50 03 de febrero de 2009
Dibujos: Folios 51-52 03 de febrero de 2009
Prioridad: JP 2006187943 7 de julio de 2006

2. Andlisis 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 invencién

Titulo de 1a solicitud: “Agente profilactico o terapéutico para enfermedad viral”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad combinar
agentes terapéuticos para tratar la Hepatitis C

Para resolver este problema técnico ia solicitud en estudio proporciona una
combinacion de 223 -metoxioalean-12-eno-3 -24-(4B)-diol, con un interferon
como ingredientes activos.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 38/21; AB1K 31/56; AG1P 35/00; AG1P 31/14

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (d))
El objeto de las reivindicaciones 6-10 no es patentable de acuerdo con el Art

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

Bl uso de las reivindicaciones 11-15 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De la Solicitud de Patente

Titulo

El titulo no define adecuadamente alcance de la solicitud porque de él no se
puede derivar cual es la intencién del solicitante, si es una composicion que
contiene 22B -metoxioalean-12-eno-38 -24-(4fB)-diol y  un interferdn como
ingredientes activos, o corresponde a un método de tratamiento. Se sugiere hacer
las modificaciones necesarias.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es claro cuando utiliza la expresién “Agente
profilactico o terapéutico” porque de ella no se puede derivar el alcance de la
presente solicitud. No se comprende si hace referencia a una composicién que
comprende 22B -metoxioalean-12-eno-33 -24-(4B)-diol y un interferén como
ingredientes activos. O a la utilizacion/ administracion de ambos por separado. Se
sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

En la reivindicaciéon 1 no se define la estructura del interferén (secuencia completa,
estructura, etc.), que ha de utilizarse como principio activo. Se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias de acuerdo con lo soportado en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 2 a 5 se encuentran definidas por resultados a alcanzar y no
por sus caracteristicas esenciales puesto que hacer referencia al tipo de
enfermedad , virus que es atacado por los agentes terapéuticos. Se sugiere al
solicitante definir de manera adecuada la caracteristica esencial que desea
proteger, de lo contrario debe retirarlas del pliego reivindicatorio.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Tecnica se determind con base en la fecha de Presentacién de la

Solictud de Prioridad: 7 de julio de 2006 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta soiicitud:

] Fecha de

Item Documento Tituio Publicacién®
Triterpene derivatives and
D1 US6306862 pharmaceuticals for treating hepatic 2001-10-23
disorders
Comparative Analysis of Anti-Hepatitis C
Journal Of Virus Activity and Gene Expression
D2 virology, Vol 76 Mediated by Alpha, Beta, and Gamma Noviembre
No. 21 11148- interferons, Wayne Chaney Et Al de 2002
11154 DOl 10.1128/4V1.76.21.11148-
11154.2002

O1:http.//www.google.com/patents?id=5g4!IAAAAEBAJ&printsec=frontcover&dg=U
$6306862&hI=en&sa=X&ei=UbrsT4arBKfcmAWX3JHWAq&ved=0CDMQBAEWAA
Divulga la administracion de 228 -metoxioalean-12-eno-3B -24-(4B)-diol o una sal
farmacologicamente aceptable (ejemplo 22. Compuesto 27 y la reivindicacién 40)
para el tratamiento de un trastorno hepatico (columna 4, lineas 25-32 vy Ia
reivindicacién 28). Divulga que la composicion se puede aplicar a la hepatitis viral
aguda y cronica, (columna 4. lineas 25-30). D1 divulga la administracion de 228 -
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metoxioalean-12-eno-30 -24-(43)-diol en la dosificacién de aproximadamente 0,1 a
1000 mg, preferiblemente de 1 a 100 mg por dia para un adulto humano, una o
dos veces al dia y puede ser oral o parenteral (columna 7, lineas 1-3).

D2 Journal Of virology, Comparative Analysis of Anti-Hepatitis C Virus Activity and
Gene Expression Mediated by Alpha, Beta, and Gamma Interferons, Wayne
Chaney Et AlL DOl 10.1128/JV1.76.21.11148-11154.2002. Divuilga la
administracion de interferones para el tratamiento de infecciones de virales de
hepatitis C (todo el documento, folios- 84-89), ensefa los efectos antivirales de los
interferones IFN-a/B e IFN- y son efectivos (pagina 11153. Columna de la derecha,
tercer parrafo, folio 89).

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un agente profilactico o terapéutico para una
enfermedad viral caracterizado porque combina 2283 -metoxioalean-12-eno-3f -24-
(4B)-diol con un interferén como ingredientes activos.

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

_Caracteristicas esenciales D1 _ B D2 _
Una combinacion de: Una compesicitn b . e
228 -metoxioalean-12-eno-3f - | 22B -metoxioalean-12-eno-3p - .
24-(4B)-diol 24-(4)-diol No se menciona -
Un interferon Otros agentes antihepatitis Un interferon _

l.os documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacion 1 porque

D1 divulga composiciones para el tratamiento de enfermedades virales asociadas
a la Hepatitis C con 22B -metoxioalean-12-eno-383 -24-(48)-diol (D1-ejemplo 22,
compuesto 27 y reivindicacion 40) y la administracion de 223 -metoxioalean-12-
eno-3f -24-(4@)-diol o una sal farmacologicamente aceptable (ejemplo 22.
Compuesto 27 y la reivindicacion 40) para el tratamiento de un trastorno hepatico
(columna 4, lineas 25-32 y la reivindicacién 28) asimismo que la administracién de
22( -metoxioalean-12-eno-3p -24-(4pB)-diol en la dosificacion de aproximadamente
0.1 a 1000 mg, preferiblemente de 1 a 100 mg por dia para un adulto humano, una
o dos veces al dia y puede ser orai o parenteral (columna 7, lineas 1-3).por ultimo
divulga el tratamento en combinacion con otros agentes terapéuticos.

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y la composicion de
D1 consiste en que ia invenciéon combina el 228 -metoxioalean-12-eno-3f3 -24-
(4B)-dio! con el interferdn.

Por su iado el documento D2 hace referencia a el uso de composiciones que
continenen con interferones de tipo B y a para el tratamiento de infecciones de
virales de hepatitis C (todo el documento, folios 84-89) también que ensefia los
efectos antivirales de los interferones IFN-a/B e IFN-y son efectivos (pagina
11153. Columna de la derecha, tercer parrafo, folio 89).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y D2 consiste en
que la invencion combina el interferén con el 228 -metoxioalean-12-eno-33 -24-
(4B)-diol.

No se evidencia un efecto técnico sinérgico é una mejora en la inhibicion de la
replicacion del virus de la Hepatitis C, por la combinacién del 223 -metoxioalean-
12-eno-3B -24-(4B)-diol vy el interferdn en comparacién con los efectos individuales
de ambos compuestos.
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Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “; como obtener composiciones alternativas a las conocidas en
D1 que contienen 22B -metoxioalean-12-eno-38 -24-(4B)-diol en donde se
combine con otro tipo de agente terapéutico como un interferdn para mejorar la
inhibicion de la replicacion del virus de la Hepatitis C?” :

Sin embargo, el uso de un interferén para presentar una eficiente inhibicion de la
replicacion del virus de la Hepatitis C, ya esta divulgado en el documento D2, en
donde se evidencia claramente una mejora en la actividad inhibitoria de fa
replicacion por la administracién de interferones IFN-a/B e IFN-y (pagina 11153,
Columna de la derecha, tercer parrafo, folio 89).

‘En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia que
pretenda lograr una mejora en la inhibicion de la replicacién del virus de hepatitis
C, estaria motivado a realizar una combinaciéon de agentes inhibidores ya
conocidos en el estado de la técnica como son 2283 -metoxicalean-12-eno-38 -24-
(4B)-diol e interferones IFN-o/B e IFN-y, y esperaria lograr un efecto al menos
aditivo de las actividades llegando de esta manera al objeto de la reivindicacion 1
de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

El objeto de las reivindicaciones 2-5 no hacen nueva o inventiva la reivindicacion 1
por lo cual, también se consideran obvias.

8. Conclusion

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

Reivindicaciones .
Item Documento afectadas Requisito que afecta |
D1 US6306862 15 Nivel Inventivo J
Journal Of virclogy, Vol 76 No. . , i
D2 21 11148.11154 1-5 Nivel Inventivo '

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidon 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 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 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,

fector de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

25 JU. 2012

Elaborado por: Harvey Jaramillo ? y\
Revisado Por: Ana Delia Pinzén G «s;\iafO\é
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