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Asunto: Radicacion: 16-116444- -1

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 6700

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/JP2013/050710
Fecha de Presentacion Internacional 17/01/2013

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:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N° 16-116444-00000-0000 04/Mayo/2016
Reivindicaciones: Radicado N° 16-116444-00000-0000 04/Mayo/2016
Prioridad: JP 2012-007840 18/Enero/2012

2. Analisis 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. Presentacion de solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)
Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 16-

116444-00000-0000 referenciada bajo el radicado N° 14-166876-00011-0000, porque
no implica ampliacién de la materia contenida en la solicitud inicial.
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4. Objeto de la invencidn

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por la solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
4 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 16-116444-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “DERIVADO DE FENILAZOL SUSTITUIDO".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar,
desarrollo de un agente hipoglucémico oral que favorezca la proteccion de las células
beta del pancreas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona derivados de
fenilazol sustituidos novedosos que tienen un efecto hipoglucémico y/o un efecto de
proteccién de células o pancreas, o sales farmacéuticamente aceptables de las mismas
y composiciones farmaceuticas que contienen aquellas como un ingrediente activo. Los
compuestos de la solicitud presentan la formula (1), férmula (Il) y formula (111):
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/41 //31/4192 [/ 31/421 |/ 31/4245 [/ 31/426 [l 31/427 I
31/4439; A61P 1/18 // 3/04 /I 3/10; CO7D 249/06 // 263/32 // 271/06 // 277/30 /] 401/12 |/
413/12 /1 417/12

5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo de la solicitud no corresponde con el objeto de la solicitud dado que se
menciona de forma general el nucleo de feniazol, el cual relaciona todos aquellos
compuestos que comprenden dicho ndcleo, sin embargo no todos ellos hacen parte del
objeto de la solicitud. Se sugiere modificar el titulo, teniendo en cuenta que esta divulga
y reclama compuestos derivados de  oxialquil-aril-[1,2,4-oxadiazol-(3/5)il]-
[benzamida/urea] que actian como agentes hipoglicémicos o como protectores de las
células B pancreaticas.
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Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque todas sus reivindicaciones son
independientes, a pesar de pertenecer a la misma categoria y presentar caracteristicas
técnicas similares. Se sugiere modificar la dependencia de las reivindicaciones
teniendo en cuenta que las formulas (1), (I1) y (lll) comparten caracteristicas técnicas,
mientras que los compuestos de la reivindicacion 4 representan una seleccion de los
compuestos abarcados por dichas formulas.

La reivindicacion 4 no es clara porque presenta errores de traduccién, estos son
evidentes en los compuestos 3 (Pag. 159), 12 (Pag. 160) y 30 (Pag. 61) en los que se
emplea el sufijo “-yI”, asi como en uso de la expresion “and”. Se sugiere reemplazar el
sufijo “yI" por “iI’ y la expresion “and” por “y”.

Se sugiere hacer las aclaraciones que se consideren pertinentes.
6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 18 de enero de 2012 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 CA 2770404 “Amide derivative” 10/Febrero/2011

“1, 2, 4-oxadiazole derivatives as HPPAR

o 13/Junio/2002
alpha agonists

D2 WO 2002046174

El documento D1! divulga compuestos derivados de amida de férmula (I) que tienen
actividad como agentes hipoglicemiantes y/o protectores de células B pancreaticas,
sales farmacéuticamente aceptables de las mismas y composiciones farmacéuticas
que los contienen (Pag. 1, Parr. [0029]; Pag. 3, Parr. [0008]).
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El documento D2? divulga compuestos de férmula general (I) o sus sales
farmacéuticamente aceptables, que actian como inhibidores de PPAR dutiles como
agentes terapéuticos de enfermedades mediadas por esta proteina entre las cuales se
encuentra la diabetes (Pag. 1, lineas 3-5; Pag. 3, lineas 1-26).
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7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

1 Disponible en linea en: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=CA&NR=2770404C&KC=C&FT=D&ND=&date=20140422&DB=&locale=en_EP

2Disponible en linea en: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=0246174A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20020613&DB=&&locale=en_EP
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Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto representado por la formula general (I)
en donde el anillo A representa: (...)” (Radicado N°. 16-116444-00000-00000).

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un compuesto de férmula (1): i
Un compuesto de formula () Un compuesto de férmula (1)
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Donde R* representa alquiloC;-Cs

R%: —H, alquiloC;-Cs, cicloalquilo R H, alquiloC;-Cs y R% es H,

C3-Cq, cada uno de los cuales alquiloC;-Cs que esta No se menciona
puede ser sustituido con 1 a 3 opcionalmente sustituido por un
-OH grupo -OH
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Pag. 153, Ej. 55 (Pag. 80, Ej. 2) [1,2,4]oxadiazol-3-ilmetoxi]-
fenoxi]-propiénico

(Pag. 30, lineas 9-10)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 1 porque divulga compuestos derivados de amida de férmula (1) que
tienen actividad como hipoglucémicos y/o protectores de células B pancreaticas, asi
como sus sales farmacéuticamente aceptables y composiciones farmacéuticas que los
contienen (Pag. 1, Parr. [0029]).

La diferencia entre los compuestos reclamados de acuerdo a la reivindicacion 1 y
aquellos divulgados por el documento D1, consiste en la disposicion de los
heteroatomos, es decir en la orientacion espacial del anillo de oxadiazol en la molécula,
esto teniendo en cuenta que en los compuestos reclamados el sustituyente sobre el
carbono 5 del oxadiazol es fluoro-fenilo y el sustituyente sobre el carbono 3 de dicho
anillo es un grupo alquiloxi, mientras que en los compuestos divulgados por el
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documento D1 estos sustituyentes se encuentran en posiciones intercambiadas.

No existe evidencia un efecto técnico asociado a la modificacion en la orientacion del
anillo de oxadiazol en la actividad como hipoglicémico de los compuestos reclamados,
toda vez que el documento D1 menciona una reduccion de AUC de glucosa en plasma
entre el 5-20% (Péag. 117, Parr. [0385]) mientras que la solicitud establece un valor de
4% para esta misma prueba técnica (Pag. 154, lineas 22-23).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver la solicitud en estudio
se puede considerar como la necesidad de proporcionar compuestos hipoglucémicos
orales alternativos a los divulgados por el documento D1.

Sin embargo, el documento D2 divulga compuestos derivados de oxadiazol que
presentan una orientacion del anillo de oxadiazol en la que el sustituyente sobre el
carbono 5 del oxadiazol es fluoro-fenilo y el sustituyente sobre el carbono 3 de dicho
anillo es un grupo alquiloxi (Pag. 30, lineas 9-10), los cuales actian como inhibidores
de PPAR y son utiles como agentes terapéuticos de enfermedades mediadas por esta
proteina entre las cuales se encuentra la diabetes (Pag. 1, lineas 3-5; Pag. 3, lineas 1-
26).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, modificaria
los compuestos divulgados en el documento D1, modificando la orientacion del anillo
de oxadiazol de acuerdo a lo sugerido en el documento D2, llegando asi al objeto de la
reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicacion 4 no menciona caracteristicas inventivas adicionales,
tampoco se puede considerar inventiva.

Las reivindicaciones 1 y 4 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusioéon

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 CA 2770404 ly4 Nivel Inventivo
D2 WO 2002046174 ly4 Nivel Inventivo
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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 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 concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a esta
modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la solicitud de
patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa 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 fijacién en lista, de fecha 2016-06-14

Elabor6: Ruth Andrea Rodriguez
Reviso: Diego Armando Galvis Sanchez
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