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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

4. Documentos estudiados

- Descripcion: Folios 36 a 54 09/0ctubre/2009
‘ Reivindicaciones: Folios 55 a 62 09/0ctubre/2009
. Dibujos: Folios 64 a 68 09/0ctubre/2009
" Prioridad: US 60 923 037 12/Abril/2007

2. Analisis 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 invencion

Titulo de la solicitud: “Formas solidas de (E)-1-4-((1R,2S,3R)-1,2,3,4-
tertrahidroxibutil)-1H-imidazol-2-il) etanona oxima”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
formas solidas de (E)-1-4-((1R,28,3R)-1,2,3,4-tertrahidroxibutil)-1H-imidazol-2-il)
etanona oxima. |

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una forma
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solida amorfa y una cristalina de (E)-1-4-((1R,2S,3R)-1,2,3,4-tertrahidroxibutil)-1H-
imidazol-2-il) etanona oxima, y composiciones farmacéuticas que las contienen.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificaciéon Internacional de
Patentes (CIP). C07D233/64, A61K31/4164, A61P29/00//37/00.

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 30 - 46 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

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

Las reivindicaciones 1, 5, 13, 14, 19y 20 no son claras cuando emplean el término
“sustancialmente” el cual no es limitativo, porque hace opcional a la caracteristica y
no limita el alcance de la reivindicacion. Se sugiere eliminar el término del pliego
reivindicatorio.

Las reivindicaciones 5 — 9, 15 — 16 y 21 no son claras porque hacen referencia a
formas cristalinas de (E)-1-4-((1R,28,3R)-1,2,3,4-tertrahidroxibutil)-1H-imidazol-2-il)
etanona oxima y sus hidratos, las cuales que no se caracterizan apropiadamente
debido a que no presentan el patrén de difraccion de rayos X en mono cristal, el
patron de difraccion de rayos X en polvo (DRXP) con por lo menos los 20 picos
correspondientes a las intensidades de los haces difractados o a los espacios
interplanares dnq segun los indices de Miller (hkl) medidos de acuerdo con el angulo
de difraccion de Bragg 26 en el intervalo mas representativo comprendido entre 5°
hasta 90°, las espectroscopias Raman e IR, la espectroscopia RMN-C™, o, los
meétodos de analisis térmico: TGA, DTA y DSC. Se solicita eliminar el término o
caracterizar la forma cristalina de acuerdo a lo que se encuentre debidamente
soportado en la descripcion.

Las reivindicaciones 10 -12 y 17 —~ 18 no son claras porque emplean el término
“aproximadamente”, el cual es impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion
del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango
concreto.

Las reivindicaciones 10 — 12 y 17 — 18 no son claras porque no caracterizan
apropiadamente las formas cristalinas reivindicadas, debido a que no presentan por
lo menos los 20 picos correspondientes a las intensidades de los haces difractados o
a los espacios interplanares dng segun los indices de Miller (hkl) medidos de acuerdo
con el angulo de difraccion de Bragg 20 en el intervalo mas representativo
comprendido entre 5° hasta 90°. Se solicita caracterizar las formas cristalinas de
acuerdo a lo que se encuentre debidamente soportado en la descripcion.

Las reivindicaciones 13, 14, 19 y 20 no son claras porque hacen referencia a los
dibujos segun la expresion “‘como el que se muestra en la figura [...]". Se sugiere
eliminar la referencia a los dibujos.

Las reivindicaciones 7, 15, 24 y 28 no estan sustentadas en la descripcién porque en
ninguna parte de la misma se encuentra que haya sido obtenido el monohidrato (E)-
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1-4-((1R,25,3R)-1,2,3,4-tertrahidroxibutil)- 1H-imidazol-2-il) etanona oxima cristalino.
Se solicita eliminar estas reivindicaciones del pliego reivindicatorio.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentaciéon de la
solicitud de prioridad 12 de abril de 2007 y no se encontraron documentos que
anticipen el objeto de esta solicitud:

7. Conclusion

En cumplimiento del articulo 45 de la 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 notificacion 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 concesidn, 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.

m
'TC—-/
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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