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Sefnores
INTEGRATIVE RESEARCH LABORATORIES SWEDEN AB

TITULO DE LA SOLICITUD: “SALES FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES DE [2-(3-
FLUORO-5-METANOSULFONILFENOXI)ETIL](PROPIL)AMINA 'Y USOS DE LAS
MISMAS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2020/064046

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de mayo de 2020.

PRIORIDAD:  24/05/2019, EP (EUROP PATENT ORGANIZATION(EPO)),
19176514.827/03/2020, EP (EUROP PATENT ORGANIZATION(EPO)), 20166361.4

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 14 de julio
de 2022 bajo el nimero NC2022/0009882, y teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo
34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta Oficina
acepta las modificaciones presentadas de las reivindicaciones y la descripcion por
ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de una composicion farmacéutica para
el tratamiento de diversos tipos de cancer que tenga mejor disolucién y biodisponibilidad
gue proporcione facilidad de dosificacion y una mayor carga de principio activo.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una sal de formula
[l (ver ilustracion 1), que comprende una combinacién de un compuesto de la Formula |
y un acido de la Férmula Il, ademas una composicion farmacéutica de dicha sal y un
método para su preparacion.

llustracion 1. Sal de férmula 11l

s
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n
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3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 14 de julio de
2022.

4. De lasolicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripciébn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “SALES DE [2-(3-FLUORO-5-
METANOSULFONILFENOXI)ETIL](PROPIL)AMINA”.

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

La reivindicacion 1 no es clara porgque se caracteriza la sal de formula Il por medio de su
sintesis, por lo tanto, no se acepta como caracteristica técnica esencial ya que no definen
especificamente la estructura de la invencion. Se sugiere reclamar la sal Unicamente con
la representacion de su estructura y separar dichas caracteristicas de modo que las
reivindicaciones de producto no incluyan caracteristicas del proceso de sintesis.

En las reivindicaciones 3 y 12 la expresion: "y/o” precediendo una caracteristica no es
limitativo, porque hace opcional la caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacion.
Se sugiere incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion
dependiente.

La reivindicacion 8 no es clara ya que cualquier forma sélida cristalina debe ser
caracterizada por sus parametros fisicoquimicos, tales como:

1. El patrén de difraccion de Rayos X en mono cristal, que es especifico de cada
polimorfo, por lo cual, si la reivindicacion caracteriza el polimorfo mediante este patron,
no se exigira otro dato.

2. El patrén de difraccion de Rayos X en polvo (DRXP), este debe caracterizarse por sus
angulos de difraccion del espectro XRPD cuyas intensidades relativas sean iguales o
mayores a 30%. Adicionalmente, le debe acompafiar otra técnica, como las obtenidas
por los métodos de analisis térmico o métodos espectroscopicos, que permita
caracterizar el determinado polimorfo, tales como:

-Métodos de analisis térmico:
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(a) Calorimetria diferencial de barrido (DSC), o
(b) Andlisis térmico diferencial (DTA), o
(c) Analisis termogravimétrico (TGA), o
(d) Microscopia de fase caliente (HSM);

-Métodos espectroscopicos:

(a) Raman, 6

(b) Infrarrojo (IR), 6

(c) Resonancia magnética nuclear Carbono-13 (RMN-C13).

Se sugiere incluir dicha caracterizacion en la reivindicacion 8.

El término “uno o mas” mencionado en las reivindicaciones 7, 10 y 11 es relativo, por lo
cual, no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por
términos o rangos concretos.

La caracteristica “donde uno o0 mas de los atomos de hidrogeno del compuesto de la
Férmula | esta/estan reemplazados por deuterio” de la reivindicacion 7 no se encuentra
enteramente sustentada en la descripcién, pues en este no evidencia la sal de la Férmula
lll deuterada. Se le recuerda al solicitante que no basta con la simple mencion de la
materia, sino que se hace necesaria una descripcion técnica completa de la misma. Se
sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo de compuestos que
han sido ensayados y evaluados.

En la reivindicacion 9 se refiere a “la figura 1" y “la figura 2", se sugiere eliminar dicha
referencia.

En las reivindicaciones 10 y 11 se reclaman algunos picos del difractograma de XRP, sin
embargo, para distinguir la sal debe caracterizarse con precision especificando los picos
principales de las intensidades mas altas que caracterizan el cristal de forma clara ya que
no puede reclamarse un numero limitado de picos. Se sugiere incluir la totalidad de picos
representativos.

Las caracteristicas de “un excipiente, vehiculo y/o diluyente farmacéuticamente
aceptable” de la reivindicacion 12 no se encuentran enteramente sustentadas en la
descripcion, ya que no se evidencia el desarrollo de una composicion en combinacién
con excipiente, vehiculo y/o diluyente farmacéuticamente aceptable con todas todas las
combinaciones posibles de estas definiciones. Se sugiere restringir la solicitud al tipo de
composiciones ensayadas y evaluadass.

La reivindicacién 15 no es clara toda vez que reclama “una forma de dosificacion unica”.
Se sugiere incluir las caracteristicas técnicas esenciales de la composicién o eliminar
dicha reivindicacion.

La reivindicacion 16 reclama la misma materia de las reivindicaciones 13y 14. Se sugiere
eliminar dicha reivindicacion.

Las reivindicaciones 17 y 18 no son concisas porque las definiciones de “un solvente” y
“dicho solvente es una mezcla de solventes” comprenden un nidmero muy extenso de
alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de la proteccidn. Se sugiere
agrupar dichas alternativas teniendo en cuenta que exista una razonable generalizacion
y que cada una de dichas alternativas tenga soporte en la descripcion.
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La reivindicacién 17 no es concisa porque reclama un método, pero no se mencionan las
condiciones en que debieran realizarse las etapas. Se sugiere, entonces, mencionar las
condiciones, tales como tiempo, temperatura, solventes, entre otros, ya que un método
se define por sus etapas y condiciones necesarias en cada una de ellas.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencion de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina, en particular, el literal (c)

c) incluye una descripcion de la invencion en términos que permitan la comprension
del problema técnico y de la solucién aportada, exponiendo diferencias y
eventuales ventajas con respecto a la tecnologia anterior

En este sentido, en la memoria descriptiva solo se divulga el resultado comparativo de la
sal que comprende &acido tartarico con [2-(3-fluoro-5-metanosulfonilfenoxi)
etil](propil)amina frente a un placebo (Memoria descriptiva pag. 50, tabla 4). Sin embargo,
no se evidencia el efecto en la reduccién de la discinesia problematica de la sal que
comprende &cido tartérico frente a sal conocida en el estado de la técnica.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcién modificada no seréa aceptada.

5. Unidad de invencién

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, la solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion
debido a que se refiere a dos grupos inventivos diferentes:

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

Grupo inventivo 1: Una sal de férmula Il (reivindicaciones 2, 3y 10 parcialmente 1, 5 a
9,12 a 18).

Grupo inventivo 2: Una sal de férmula V (reivindicaciones 4, 11 parcialmente 1,5a 9, 12
a 18).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere
necesarias, o limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones. En este Ultimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado
en este Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de
patentabilidad.

Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de mayo de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Novel modulators of cortical
dopaminergic- and nmda-receptor-
mediated glutamatergic
neurotransmission”
“(+)-3-(2,3-difluorophenyl)-3-
methoxypyrrolidine or
D2 W02018211080A1 pharmaceutically acceptable salts
thereof, a process for preparation
thereof and uses thereof”

D1 W02012143337A1 26 de octubre de 2012

22 de noviembre de
2018

D1 divulga nuevos derivados sustituidos de fenoxietilamina como moduladores de la
neurotransmision dopaminérgica y composiciones farmaceuticas que comprenden dichos
compuestos (Resumen).

D22 divulga un proceso para preparar un compuesto (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-
metoxipirrolidina o su sal con pureza quimica elevada (Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

Primer grupo inventivo
7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0016556
del 14 de julio de 2022) refiere a: “Una sal de férmulal lll (...)". A continuacidn, se presenta
la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el
estado de la técnica:

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/047041067/publication/W02012143337A1?9=W0%202012143337%20A1
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/062599537/publication/W02018211080A1?q=W02018211080A1
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CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Una sal de férmula Ill

Un compuesto N-[2-(3-fluoro-
5-metilsulfonil-fenoxi)etil-1-
propan-1l-amina que puede

estar en forma de sal

|
0=8=0

py)
e
o
42;;‘!
T\
7
mm

R4es flaor
Rles CHj;
R’y R” son hidrégeno
R2es C;-C, alquilo
R3 es hidrogeno

(Pag. 3, lin. 17-21, pag. 4, lin.
16-25, pag. 5, lin. 1-6, pag. 22
ej. 1)

Una sal del &cido L-tartarico de
(+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-
metoxipirrolidina

(Pag. 9, 1in.10-14, péag. 45, €j.
8)

dicha sal siendo una combinacién
de un compuesto de la férmula |

CHs

0=$=0

H

La amina se convierte en la sal
de acido clorhidrico

(Pag. 22, ej.1, lin. 8-9)

Se obtiene de la combinacién
del compuesto de formula Il

F

F
@\:;Axn.
~

1e0% £

(Pag. 45, €j. 8)

Y un éacido de la férmula Il

0o X

- oYy
HO

X O
En una relacién de 1:n, donde n es
0,501
XesHuOH
Y es H o un catién seleccionado del
grupo que consiste en Li, Nay K

— es un enlace sencillo o un
doble enlace

Se pueden obtener formas
estereoisoméricas con sales
como D o L tartratos

(Péag. 10, lin. 6-20)

Y acido L-tartarico
0 0

En donde la relacién en 1:1
X es OH
YesH

Enlace sencillo HOC-COH

(Pag. 45, €j. 8)

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga el compuesto N-[2-(3-fluoro-5-metilsulfonil-fenoxi)etil-
1-propan-1-amina Gtil como modulador de la neurotransmisién dopaminérgica (Pag. 3,
lin. 17-21, pag. 4, lin. 16-25, pag. 5, lin. 1-6, pag. 22 €j. 1).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1y la sal divulgada en D1,
consiste en especificar que la sal se forma con un acido de férmula .

El efecto que se logra al especificar que la sal se forma con un acido de férmula Il es una
higroscopicidad baja a una humedad relativa alta con un cambio de peso de +0,3% (Ej.

7, tabla 3 pags. 44-45).

3 PubChem (2004). L-Tartaric acid. Recuperado desde: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/L-Tartaric-acid
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la sal conocida en D1 con el fin de obtener una sal con
baja higroscopicidad?

Sin embargo, el especificar que la sal se forma con un &cido de formula Il para mejorar
la higroscopicidad, ya esta divulgado en D2 que se refiere a una sal del &cido L-tartarico
de (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-metoxipirrolidina en relacién 1:1 que facilita particularmente
la neurotransmisién de noradrenalina y serotonina en el tratamiento de la depresién y la
ansiedad (Pag. 9, lin.10-14, pag. 45, €]. 8).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
especificar que la sal se forma con un acido de formula Il como acido L-tartarico del D2
en la sal de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, D2 menciona que el compuesto (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-
metoxipirrolidina puede estar en forma de sal junto con acido fumarico (Pag. 11, lin. 16-
19) y el &cido que contiene la sal puede comprender isGtopos atdmicos como deuterio
(Pag. 32, lin. 5-22)

Cabe aclarar que la formacion de sales de composiciones farmacéuticas es conocida en
el estado del arte, ya que se optimizan sus caracteristicas fisicoquimicas, en dicha
eleccion de la sal adecuada intervienen las constantes de acidez y basicidad de las
especies quimicas involucradas para determinar su formacion. Asimismo, es conocido
emplear el anién acido tartarico para la formacién de sales*

Las reivindicaciones dependientes 2, 3, 5 a 10 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
sal de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 12 (NC2021/0016556
del 14 de julio de 2022) refiere a: “Una composicion farmacéutica que comprende (...)".
A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

4Berge, S. et al (1977). Pharmaceutical Salts. Journal of Pharmaceutical Sciences, 66 (1). Recuperado desde:

https://jpharmsci.org/article/S0022-3549(15)39131-0/abstract
. Muestro aporte es fundamental,
el nac _-::"nii-. al usar menos papel contribu
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CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 D2
Una composicién farmacéutica que | Una composicién farmacéutica | Una composicion farmacéutica
comprende que comprende gue comprende
(Péag. 14, lin. 22-30) (Pag. 9, lin. 4-8)
Una sal de férmula 11l de Un compuesto N-[2-(3-fluoro- | Una sal del acido L-tartarico de
conformidad con cualquiera de las 5-metilsulfonil-fenoxi)etil-1- (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-
reivindicaciones anteriores propan-1l-amina que puede metoxipirrolidina

estar en forma de sal
(|3H3 R1
0=5=0

|
o 1 T
H x Wov
F oM HO /@ R R
n

R"

R#es fltor
Rles CH; b
R’y R” son hidrégeno i v
R?es C;-C4 alquilo Ho 0.,
R® es hidrégeno 0
0 0 @)

(Pag. 3, lin. 17-21, pag. 4, lin. (Pag. 9, lin.10-14, pag. 45, €j.

16-25. Pag. 5, lin. 1-6) 8)
Mezclada con excipiente, vehiculo Mezclado con excipientes, Mezclado con un excipiente,
ylo diluyente farmacéuticamente portadores o adyuvantes vehiculo o diluyente
aceptable
(P4g. 14, lin. 26-30) (Pag. 9, lin. 6-8)

D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 12, ya que divulga una composicién farmacéutica que comprende un
compuesto N-[2-(3-fluoro-5-metilsulfonil-fenoxi)etil-1-propan-1-amina, que se puede
mezclar con excipientes, portadores o adyuvantes, (tii como modulador de la
neurotransmision dopaminérgica (Pag. 3, lin. 17-21, pag. 4, lin. 16-25. Pag. 5, lin. 1-6,
pag. 14, lin. 22-30).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 12 y la sal divulgada en
D1, consiste en especificar que la sal se forma con un acido de férmula Il.

El efecto que se logra al especificar que la sal se forma con un acido de férmula Il es una
higroscopicidad baja a una humedad relativa alta con un cambio de peso de +0,3% (Ej.
7, tabla 3 pags. 44-45).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar la composicion farmacéutica conocida en D1 con el fin de
obtener una composicion con baja higroscopicidad?

Sin embargo, el especificar que la sal se forma con un &cido de formula Il para mejorar
la higroscopicidad, ya esta divulgado en D2 que se refiere una compaosicion farmacéutica
gue comprende una sal del acido L-tartarico de (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-metoxipirrolidina
y un excipiente, un vehiculo o un diluyente; que facilita particularmente la
neurotransmision de noradrenalina y serotonina en el tratamiento de la depresion y la
ansiedad (Pag. 9, lin.4-8, 10-14, pag. 45, €j. 8).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
especificar que la sal se forma con un acido de formula Il, como &cido L-tartarico del D2
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en la composicion farmacéutica de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 12.
Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que la dosificacién de la composicion farmacéutica puede
ser una dosis de 1 mg a 10 mg (Pag. 20, lin. 9).

Las reivindicaciones dependientes 13 a 16 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicion farmacéutica de la reivindicacion 12, por lo cual se considera que carece de
nivel inventivo.

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 17 (NC2021/0016556
del 14 de julio de 2022) refiere a: “Un método para preparar una sal de la Férmula Il de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, dicho método comprendiendo
los pasos de (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto

reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Un método para preparar una sal
de la formula Il de conformidad
con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, dicho
método comprendiendo los pasos
de

Un método para preparar una
sal de derivado de
fenoxietilamina de formula |
que comprende las etapas de

(Pag. 12, lin. 11-12)

Un método para preparar una
sal de L-tartarico de (+)-3-(2,3-
difluorofenil)-3-metoxipirrolidina

(Pag. 21, lin. 11-18)

Proveer un compuesto de la
férmula | y un acido de la férmula Il
en una relaciéon de 1:0,50 1:1

Proveer un compuesto de N-
[2-(3-fluoro-5-metilsulfonil-
fenoxi)etil-1-propan-1-amina
R'
0=$=0

(Pag. 12, lin. 11-12, pag. 22,
e.1)

Proveer un compuesto de
férmula 1l y 4cido L-tartarico en
relacion 1:1

F
@\\H
~/

(Pag. 21, lin. 11-18, pag. 45, €j.
8)

Combinar dicho compuesto de la
férmula | con dicho acido de la
férmula 1l en un solvente para

formar una solucién

Combinar dicho compuesto de
férmula | con un solvente
como metanol/dimetil éter

(Pag. 12, lin. 11-12, pag. 22,
ej. 1)

Combinar el compuesto de
férmula Il y &cido L-tartarico
con solvente insoluble en agua
y formar una solucién

(Péag. 21, lin. 11-18, pag. 45, €j.
8)

Dejar reposar dicha solucién hasta
gue se forme un precipitado

Aislar mediante cristalizacion

(Pag. 12, lin. 11-12, pag. 22,
ej. 1)

Precipitar la solucion

(Pag. 21, lin. 11-18, pag. 45, €j.
8)

Aislar dicho precipitado por
filtraciéon dando asi la sal de la
formula

Filtrar el precipitado obtenido

(Pag. 12, lin. 11-12, pag. 26,
e. 1)

Filtrar el precipitado obtenido

(Pag. 21, lin. 11-18, pag. 45, €].
8)

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 17, ya que divulga método para preparar una sal de N-[2-(3-fluoro-5-
metilsulfonil-fenoxi)etil-1-propan-1-amina, que comprende las etapas de proveer el
compuesto de formula I, combinar dicho compuesto de férmula | con un solvente como
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metanol/dimetil éter, aislar mediante cristalizacion vy filtrar el precipitado obtenido (Pag.
12, lin. 11-12, pag. 22, €j. 1).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 17 y el método divulgado
en D1, consiste en especificar en la primera etapa que la sal se forma con un acido de
formula 11.

El efecto que se logra en especificar en la primera etapa que la sal se forma con un acido
de formula Il es una higroscopicidad baja a una humedad relativa alta con un cambio de
peso de +0,3% (Ej. 7, tabla 3 pags. 44-45).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar el método conocido en D1 con el fin de proporcionar un
método para obtener una sal con baja higroscopicidad?

Sin embargo, en especificar en la primera etapa que la sal se forma con un acido de
formula 1l en el método de preparacién de la sal para mejorar la higroscopicidad, ya esta
divulgado en D2 que se refiere un método de preparacion de una sal del acido L-tartarico
de (+)-3-(2,3-difluorofenil)-3-metoxipirrolidina que comprende las etapas de proveer un
compuesto de férmula Il y acido L-tartarico en relacion 1:1, combinar el compuesto de
formula Il y &cido L-tartarico con solvente insoluble en agua y formar una solucion,
precipitar la solucion vy filtrar el precipitado obtenido (Pag. 21, lin. 11-18, pag. 45, ej. 8).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a en
especificar en la primera etapa que la sal se forma con un acido de férmula Il del D2 en
el método de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 17. Por lo cual se considera
obvia.

La reivindicacién dependiente 18 no menciona alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al método de la
reivindicacion 17, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

8. Conclusién

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

item Documento REMINGEEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 W02012143337A1
la3,5a10,12a18 Nivel inventivo
D2 W02018211080A1

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 comunicacién. 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 modifica el capitulo reivindicatorio,
deberéd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
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a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucién de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0016556 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2020/064046 20/05/2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
24/05/2019 X
Solicitante
INTEGRATIVE RESEARCH LABORATORIES SWEDEN AB
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Att. 14 - |art.1s - |art20 N i, 25 ({2l Gle UmREe o 4,11
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda la3,5a10,12a18
Salt and [2-(3-fluoro-5-methane-
Palabras clave utilizadas sulfonylphenoxy)ethyl](propyl)amine, tartaric acid, phenoxy-ethyl-
amine derivatives
CO07C 317/22, CO7C 55/10, CO7C 57/145, CO7C 57/15,
CIP: |CO7C 59/255, A61K 31/145, A61K 31/194, A61P 25/14,
Clasificaciones utilizadas para la busqueda A61P 25/16, A61P 25/18
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de o -
busqueda / i de;g':;gljd LE Piiclzizzc?gn Reivindicaciones Categoria del
Bases de o P L. /Secuencias |Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(Y) (DD/IMM/AAAA)
consultadas
SiP| 00074349 27/09/2002 - - A
16135071 10/11/2016 - - A
ISA/ EPO/ . . . .
Orbit/  |W02012143337A1| 26/10/2012 | 1283 5210, |Pag. 3, lin. 17-21, pag. 4, lin. 16-25. Y
12 a 18 Péag. 5, lin. 1-6
STNext
US2019231768A1| 01/08/2019 - - A
Patbase |W02021071830A1| 15/04/2021 - - A
WO02006137790A1| 28/12/2006 - - A
WO02018211080A1| 22/11/2018 L aliz,anslo, Péag. 9, lin.10-14, pag. 45, €j. 8 Y
. US8673962B2 18/03/2014 - - A
Orbit
US9708321B2 18/07/2017 - - A
US8586572B2 19/11/2013 - - A
EP2938597B1 26/10/2016 - - A
ES2368786T3 22/11/2011 - - A
Googlepatent
US9056814B2 16/06/2015 - - A
US2011130389A1| 02/06/2011 - - A
WO02024062344 | 28/03/2024 - - A
STNext
WO 2013105753 | 18/07/2013 - - A
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Berge, S. et al (1977). Pharmaceutical Salts. Journal of Pharmaceutical Sciences, 66 (1). Recuperado desde:
https://jpharmsci.org/article/S0022-3549(15)39131-0/abstract

(3) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no

considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“QO" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
dicha solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (24/09/2024)
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