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Señor(a)
ALMIRALL, S.A.
mde@mdelaw.com

Asunto:                  PATENTE DE INVENCIÓN - PCT

Patente de Invención  
  Patente de Modelo de Utilidad  

Vía Nacional   

Vía PCT (Fase 
Nacional)  Capítulo I X Capítulo II

No. Solicitud 
Internacional PCT/EP2014/065965   

Fecha de Presentación 
Internacional 24 de julio de 2014

               
Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Artículo 45 de 
la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados  

Descripción: Radicado No 16-005868-00000-0000 12/Enero/2016
Radicado No 16-005868-00004-0000 19/Abril/2016

Reivindicaciones: Radicado No 16-005868-00000-0000 12/Enero/2016
Radicado No 16-005868-00004-0000 19/Abril/2016

Prioridad: EP 13382304.7
Fecha: 25 de julio de 2013

                                      
2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación 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. Modificaciones aceptadas (Art 34 D 486 y Art 19, 22 y 34 PCT)

La solicitante mediante escrito radicado No 16-005868-00004-0000 presenta 
modificación al capítulo descriptivo consistente en definir el problema técnico, 
modificar la expresión “del mismo” por “de las mismas” e incluir un párrafo que se 
omitió durante la traducción a la lengua castellana de la solicitud PCT. Dicha 
modificación no constituye ampliación de materia, razón por la cual son aceptables y 
se consideraran dentro del presente Oficio.
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4. Objeto de la invención

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capítulo Primero del Título X 
de la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, se tendrá 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 más de diez 
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sólo se estudiarán 
las cubiertas por la tasa pagada. Con relación a la presente solicitud se realizó el 
pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiarán las reivindicaciones 1 a 3 de 
acuerdo con el radicado 16-005868-00004-0000.

Título de la solicitud: “SALES DE DERIVADOS DE 2-AMINO-1-HIDROXIETIL-8-
HIDROQUINOLIN-2(1H)-ONA QUE TIENEN ACTIVIDAD ANTAGONISTA DE 
RECEPTORES MUSCARÍNICOS ASÍ COMO ACTIVIDAD AGONISTA DEL 
RECEPTOR β2 ADRENÉRGICO”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar sales 
de compuestos estables y no delicuescentes de compuesto que presenten actividad 
dual como antagonista muscarínico y agonistas de los receptores β2.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una sal del 
compuesto de fórmula (I)

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de 
Patentes (CIP): A61K 45/06, 9/00, 9/14, 31/4725; C07D 409/14, 275/06, 57/15; A61P 
11/00 y A61P 11/06. 

5. De la solicitud de patente 

Reivindicaciones (Art. 30 D.486)

La reivindicación 1 no es clara porque define a la sal en términos de su proceso de 
obtención mediante la expresión “Una sal de adicción (…) de (i) derivados de 2-
amino-1-hidroxietil-8-hidroxiquinolin-2-(1H) y (ii) un ácido o derivado de sulfimida, 
(…)”, lo que sólo es posible cuando no existe otra forma de definir al compuesto, pero 
en el presente caso es posible definir las sales a través de su estructura o 
sustituyentes. Se sugiere hacer las precisiones necesarias.

Descripción (Art 28 D 486)

La descripción no es clara porque la información que contiene no permite que la 
persona normalmente versada en la materia pueda comprender el problema técnico y 
la solución aportada por la invención, comoquiera que no se evidencia el efecto 
técnico ya que la memoria descriptiva sólo hace referencia a la obtención de las sales 
polimórficas de sacarinato y fumarato de un compuesto de fórmula (I).

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias. 

6.  Determinación del Estado de la Técnica
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El estado de la técnica se determinó con base en la fecha de presentación de la 
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, julio 25 de 2013. Consultadas las 
fuentes de información con que se cuenta, se encontraron los siguientes documentos 
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D1 EP2592078
“New cyclohexylamine derivatives having 
β2 adrenergic agonist and M3 muscarinic 

antagonist activities”
15/Mayo/2013

El documento D11 divulga compuestos derivados de 2-amino-1-hidroxietil-8-
hidroquinolin-2(1H)-ona con actividad dual β-adrenérgica agonista y M3 muscarínica 
antagonista útiles en el tratamiento de enfermedades respiratorias. Esta anterioridad, 
presenta composiciones que se administran por inhalación en polvo seco que 
comprenden al compuesto activo y lactosa o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoro-n-propano 
(Resumen; Págs. 96-100; Págs. 106-107, Ejs. 1-5 y Págs. 108, Rv. 1; Págs. 115-116, 
Rv. 15 y 116, Rv. 17).   

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)
 
La reivindicación 1 consiste en “Una sal de adición, cristalina y farmacéuticamente 
aceptable de (i) derivados de 2-amino-1-hidroxietil-8-hidroquinolin-2(1h)-ona, (…)” 
(Radicado No 16-005868-00004-0000).

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1

Sal cristalina de un compuesto de fórmula

R3=CH3; m=3
R1= H;R2=H; n=0

Sal cristalina del ácido fumárico de un compuesto 
de fórmula (ID)

R10=Alquilo C1-C4;m=3
R8= H;R9=H; n=0

X-Y juntos=-(CH=CH)
(Págs. 9-10, Págs. 108, Rv. 1; Págs. 115-116, 

Rv. 15 y 116, Rv. 17)

R4=H, OH, hidroximetilo o, alquilo lineal o 
ramificado C1-C4

R5 y R6=independientemente tienilo, fenilo, 
bencilo o, cicloalquilo C4-C6

R3= 
R4= H, OH, hidroximetilo o, Alquilo lineal o 

ramificado C1-C4
R5 y R6=independientemente tienilo, Fenilo, 

bencilo o, cicloalquilo C4-C6

V=N, S

1: https://www.google.ch/patents/EP2592078A1?cl=en
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V=N, S
W=-N o, -C(O)-

W=-N o, -C(O)-

Realizaciones preferidas Ejemplos

Ejemplos 2 y 4

Dihidrofluoruro del trans-4-[{3-[5-({[(2R)-2-hidroxi-
2-(8-hidroxi-2-oxo-1,2-dihidroquinolin-5-

il)etil]amino}metil)-1H-1,2,3-benzotriazol-1-
yl]propil}(metil)amino] ciclohexil hidroxi(di-2-

tienil)acetato

 Ejemplo 3

De acuerdo con la tabla anterior, las características esenciales de la composición de 
la reivindicación 1 habían sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo 
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicación 1 carece de novedad, según lo divulgado en el 
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-3 no mencionan alguna característica que haga 
nuevo al compuesto de la reivindicación 1, por lo cual se considera que no son 
nuevas.

8. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO2013068552 1-3 Novedad

En cumplimiento del artículo 45, de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) días 
contados a partir de la fecha de notificación de la presente comunicación. En caso de 
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran 
los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capítulo
reivindicatorio, ii) la descripción de la invención a proteger, iii) o presente un nuevo 
capítulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a 
esta modificación, no deberá pagar la tasa de modificación voluntaria pero sí la 
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el número de 
requerimientos por no patentabilidad estará supeditado a que el término del estudio 
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicación de la 
solicitud de patente de invención. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si 
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capítulo reivindicatorio y 
éste contenga más de diez (10) reivindicaciones deberá pagar la tasa por 
reivindicación adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término 
faltante para los sesenta (60) días. 
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Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Título I, Actuaciones ante la 
Superintendencia de Industria y Comercio; Capítulo sexto, publicación, comunicación, 
notificación y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y 
Comercio, informándoles que contra el mismo no procede el recurso de la vía 
gubernativa.

Atentamente,

JOSÉ LUIS SALAZAR LÓPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN.
Revisado: LENIN ROBERTO GUERRERO SUÁREZ.
Aprobado: JOSÉ LUIS SALAZAR LÓPEZ.


	-381103432: PCT
	-403761431: PT


