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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14-14339- -2 FECHA: 2014-12-23 13:36:55

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 6

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ

Asunto: Radicacion: 14-14339- -2

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 15706

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2012/049451
Fecha de Presentacion Internacional 03/08/2012

1. Documentos estudiados:

Descripcion: Radicado N° 14-014339-00000-0000 24/01/2014
Reivindicaciones: Radicado N° 14-014339-00000-0000 24/01/2014
Prioridad: US 61/515.278 4/08/2011

2. Andlisis de la prioridad:

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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 invencidn:

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo Primero del Titulo 10 de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa
pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez (10) reivindicaciones y no
se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.
En el presente caso se estudiard la totalidad del capitulo reivindicatorio (reiv. 1 a 22).

Titulo de la solicitud: METABOLITOS DE TRANS-CLOMIFENO Y USOS DE LOS MISMOS.
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El problema planteado en esta solicitud consiste en proveer compuestos que son
moduladores del receptor de estrogeno relacionado con tamoxifeno, para el tratamiento de
trastornos que varian desde hipogonadismo secundario en hombres a la induccion de la
ovulacion en mujeres anovulatorias, sin los inconvenientes del metabolismo del primer paso
del farmaco por el higado, que requiere dosis altas para la administracion oral.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona metabolitos de trans-
clomifeno

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): CO7C217/18.

4 . Excepciones de patentabilidad (Art 20 D486 literal a)-d))

El objeto de la reivindicacion 4 a 19 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la reivindicacion 1 esta
caracterizada por las férmulas condensadas de unos compuestos dentro de las cuales se
puede encontrar un nimero elevado de compuestos y que pueden no estar relacionados con
el clomifeno. Las reivindicaciones presentan algunas palabras que no son concisas por
ejemplo “compuestos sustancialmente puros”.

Descripcion (articulo 28 D. 486)

El ejemplo 1 no es claro porque los metabolitos mostrados en las tablas 1 y 2 se encuentran
con su férmula condensada y no es claro si alguno de los compuestos de la reivindicacion 2
esta dentro de dicho ejemplo.

La descripcion no divulga de manera suficientemente clara y completa como la persona
experta en el arte puede desarrollar o llevar a cabo la invenciéon. La solicitud no describe
suficientemente clara y completa como fueron preparados los compuestos reivindicados.
Solamente se encuentra en la descripcion (Pag. 9, 10) que los compuestos fueron aislados
de tejido humano y luego purificados o pueden ser producidos sintéticamente. Los
compuestos en el ejemplo 1 estan caracterizados Unicamente por su formula condensada.
Entonces, no es posible determinar si algun compuesto de la reivindicacion 2 se preparo por
el método descrito en el ejemplo 1. De igual manera, el ejemplo 1 no describe cobmo uno de
los de metabolitos es aislado en forma sustancialmente pura.

6 . Determinacioén del estado de la técnica:
El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 4 de agosto de 2010 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:

Fecha de

item Documento Titulo O
Publicacion

Boian Ganchev et al.
Analytical and
D1 | Bioanalytical Chemistry
Springer. Vol. 400, N°
10. Pp 3429-3441

“Quantification of clomiphene metabolite isomers

in human plasma by rapid-resolution liquid
chromatography—electrospray ionization—tandem 1/Mayo/2011
mass spectrometry”

R. Jeffrey Baumann et
D2 al. Biochemical “Clomiphene analogs with activity in vitro and in
Pharmacology. Vol. 55 vivo against human breast cancer cells”

N° 6. Pp 841-851

1/Marzo/1998
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El documento D1 divulga un estudio de clomifeno y sus metabolitos aislados de plasma
humano e identificado por HPLC (Resumen, documento completo).

El documento D22 divulga analogos de clomifeno con actividad in vivo e in vitro contra
cancer de seno (Resumen, documento completo).

7. Examen de patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto... caracterizado porque tiene una férmula

guimica seleccionada del grupo que consiste de: C26H30NO3Cl, C26H28NO2CI,
C27H30NO3Cly C24H24NOCI...” (Ver del radicado N° 14-014339-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D1

Un compuesto: C26H30NO3CI,
C26H28NO2CI, C27H30NO3Cl y
C24H24NOCI
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[1] URL: http:/link.springer.com/article/10.1007/s00216-011-5045-97no-access=true
[2] URL: http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/9586957
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De acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 1 con la anterioridad 1, se concluye que los metabolitos de trans-clomifeno
descrito en la reividicacion 1, ya era conocido en el estado de la técnica como se evidencia
con la anterioridad encontrada. Por lo tanto la reivindicacién 1 no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D1.

La(s) reivindicacion(ones) 2, 3 y 20 a 22 no menciona(n) alguna caracteristica que haga
nuevos los compuestos de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no es(son)
nueva(s).

De igual manera, segun la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de los compuestos de
la reivindicacion 2 habian sido divulgadas previamente en el documento D2, por lo tanto, la
materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D2.

La(s) reivindicacién(ones) 2, 3 y 20 a 22 no menciona(n) alguna caracteristica que haga

nuevos los compuestos de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no es(son)
nuevag(s).
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8. Conclusion:

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

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
Boian Ganchev et al. Analytical
and Bioanalytical Chemistry
D1 1 springer. Vol. 400, N° 10. Pp lag 20a22 Novedad
3429-3441
R. Jeffrey Baumann et al.
D2 Biochemical Pharmacology. la3,20a22 Novedad
Vol. 55 N° 6. Pp 841-851
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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 (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-12-30

Elaboro: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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