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1. TEXTO ANALIZADO

(X) Memoria descriptiva originalmente presentada.
(X) 12 reivindicaciones originalmente presentadas.

2. SUFICIENCIAY CLARIDAD DE LA INVENCION

A. La descripcion de la invencion permite la comprensién del probiema técnico y la
solucion gue plantea la invencion a dicho problema, por lo tanto la memoria descriptiva
CUMPLE con los requisitos del Articulo 28 de la Decisién 486.

‘B. Las reivindicaciones 1 a 8 no definen claramente la materia que se desea proteger
por lo siguiente ;

En la reivindicacion 1, los valores numéricos de (i) las longitudes de onda del
espectro infrarrgjo en cm™ y (i) los angulos de difraccién °20 del madeio XRPD no se
encuentran descritos en la memoria, por lo que la reivindicacion 1 no cumple con el
requisito de suficiencia. De otro lado, contiene ia conjuncién “y/o” que es un término
impreciso, por lo que tampoco cumple con el requisito de claridad.

Las reivindicaciones 2 v 3 al ser dependientes de |la cuestionada reivindicacién 1 y
por hacer referencia a figuras, tampoco cumplen con ser claras. Adicionalmente,
contienen el término impreciso “sustancialmente” que no permite una comprension
clara del alcance de ia invencion.

Las reivindicaciones 4 a 6 al ser dependientes de la cuestionada reivindicacion 1 y
por contener expresiones muy generales como “en forma aislada” (reivindicacion 4),
‘en_forma pura” (reivindicacion 5) v “en_forma cristaling” (reivindicacion 6) que no
constituyen caracieristicas técnicas, estructurales o funcionales, tampoco cumplen con
ser claras, y puesto gque no definen caracteristicas técnicas, estructurales o
funcionales son innecesarias, por lo que deben ademéas ser retirados del piiego de
reivindicaciones.

El procedimiento de la reivindicacién 7 no se encuentra descrito o sustentado en
la memoria descriptiva, por lo que no cumple con el requisito de suficiencia. De ofro
lado. al estar relacionada con la cuestionada reivindicacion 1, tampoco cumple con el
requisito de claridad.
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La reivindicacion 8 que define una composicidn farmacéutica esta relacionada con
ia cuestionada reivindicacion 4, por lo gue no cumple con los requisitos de suficiencia y
claridad.

FPor lo tanto

¢ Las reivindicaciones 1 2 8 NO CUMPLEN con los requisitos de Suficiencia y
Claridad del Articulo 30 de !z Decisién 486, debiéndose ademas retirar las
reivindicacicnes 4 a 8 del pliego de reivindicaciones.

OBSERVACIGON : Con la finalidad de continuar con Ia evaluacion de la patentabilidad
de ia presente invencion, v en vista de la claridad y consistencia de la memoria
descriptiva, se asumird que las objeciones de las reivindicaciones 1 g 3 y 8 serian

superadas si

En la reivindicacion 1 se redactaran (i) y (i) tal como se describe en ia pagina 1
(lineas 36 y 37) y pagina 2 (iineas 1 a 3) de la memoria descriptiva, recomendandose
ademas suprimir el término impreciso *y/0.

En {a reivindicacién 2 se incluyeran los valores numéricos del espectro infrarrojo
tal como se describe en la pagina 11 (lineas 15 a 21) de ia memoria descriptiva,
valores gue corresponden al espectro de la Figura |, de manera que ia reivindicacion
ya no haga referencia a figuras. Asimismo, se recomienda la supresién del término
impreciso “sustancialmente”.

En la reivindicacion 3, como en el caso anterior, se incluyeran los valores (°28)
descritos en la Tabla | (pagina 12) de la memoria descriptiva, valores que
corresponcen al modelo de difraccidon de fa Figura Hl, de manera que tampoco haga
referencia a figuras. Asimismo, se recomienda la supresién del término impreciso
“sustancialmente”.

En cuanto a la reivindicacidn 7, en las paginas 2 a 4 de la memoria descriptiva se
puede apreciar gue se describen ftres procedimientos para la obiencién de un
compuesto de acuerdo con fa reivindicacién 1, por io que corresponde al solicitante
precisar el procedimiento a reivindicar. En tantc el solicitante no se pronuncie al
respecto, la reivindicacion 7 no serd tomado en cuenta en la presente evaluacion de
patentabilidad. En caso se manifieste por reivindicar los tres procedimientos, cada uno
de ellos deberan redactarse como reivindicaciones independientes, con sus
respectivas reivindicaciones dependientes de ser el caso.

3. NOINVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD

En caso las cbjeciones respecto a suficiencia y claridad fueran superadas, las
reivindicaciones 1 a 3 y 8 al definir un producio serian patentables de acuerdo al
Articulo 14 de la Decision 486. Ademas, no se encuentran contemplados dentro del
aicance de los Articulos 15 y 20 de la Decision 486, por o que se consideran
susceptibles de patentarse.

Las reivindicaciones 9 a 11 se refieren al uso de un producto, por lo que NO SON
SUSCEPTIBLES DE PATENTARSE en concordancia con la interpretacion del Articulo
14 de ia Decision 486 por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, que soic
considera patentables los productos o procedimientos; por lo tanto deben ser retirados

del piiego de reivindicaciones.
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La reivindicacion 12 al definir un metodo terapéutico se encuentra contemplado
dentro de los alcances del Articuio 20 inciso (d) de la Decision 486; por lo que NO ES
PATENTABLE y debe ser retirado del pliego de reivindicaciones.

Porlo tanto:

¢ Las reivindicaciones 9 a 11 NO SON SUSCEPTIBLES DE PATENTARSE en
concardancia con la interpretacion del Articule 14 de la Decision 486 por el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, gue solo considera patentables los
productos o procedimientos; por lo que deben ser retirados del pliego de
reivindicacionsas.

¢ La reivindicacion 12 se encuentra contempiado dentro de los alcances de! Articulo
20 inciso {d) de la Decisién 486, por lo que NO ES PATENTABLE vy debe ser
retirado del pliego de reivindicaciones.

4. UNIDAD DE INVENCION

En caso las objeciones respecto a suficiencia y claridad fueran superadas, se ha
observado que el elemenio a patentar comin a todas las reivindicaciones es el
monohidratc  de hidrocloruro  de  5-{4-{2—(N-metil-N—(2—piridil)amino)etoxilbencil]
tiazofidina-2, 4-diona, por lo que guardan Unidad de Invencion y CUMPLEN con lo
establecido en el Articulo 25 de la Decision 486.

5. NOVEDAD

=n caso las objeciones respecto a suficiencia y claridad fueran superadas :

Reivindicaciones independientes 1, 8.
Reivindicaciones dependientes 2, 3.

El anfecedente mas cercano es :

D1 . CANTELLO B.C.C.ET AL
“Reduccion catalitica facii del doble enlace carbono—carbono de 5-benciliden
tiazolidin-2, 4-dionas. Sintesis de (&)-5—(4—{2-[metil(2-piridil)amino]etoxi}
bencilitiazolidina—2, 4-diona (BRL 49653), su (R)—{(+}renantidtmerc vy
analogos”.
J. CHEM. SOC. PERKIN TRANS, 1
1994, paginas 3319-3324,

El documento D1 describe en la pagina 3323 un compuesto 2 gue es (+)-5-(4-{2—
[metil(2—piridil)amino]etoxiibencil)tiazolidina-2, 4-diona v un compuesto 6 que es (R)-
(+1-5--(4--{ 2-{metil{ 2-piridiDaminoletoxitbenciltiazolidina—~2, 4-diona. En ia misma
pagina se menciona que el compuesto 6 obtenido por reduccion de (Z)-5-(4-{2-
[metil(Z—piridihaminoletoxilbencilidenitiazolidina—2, 4--diona se disuelve en agua
conteniendo HC| concentrado, el cual luego de enfriado & 2°C por 24 horas, fiitrado v
secado se obliene el compuesto 6 v su meonchidrate hidrocloruro.

La REIVINDICACION 1 definiria el monchidrato de hidrocloruro de 5—4—[2—(N—
metil-N-({2-piridillamino)etoxijbencilliazotidina—2, 4-diona, caracterizado porque :

(i) proporciona un espectre infrarrojo que contiene picos a 3.358, 2.764, 1.245,
833y 760 co|

(i) proporciocna un modelo de difraccidn de rayos X a través de polvo (XRPD) que
contiene picos a 15,0, 17,7, 23,0, 30,0 v 31,4 °26.
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El compuesto de la reivindicacion 1 se_encuentra anticipado por el documento D1,
que también describe un monohidrato hidrocloruro de  (R)—(+)-5—{4—{2~[rmetil(2—
piriditjaminoletoxitbenciitiazolidina~2, 4—diona.

l.as reivindicaciones 2 y 3 al ser dependientes de la reivindicacion 1 tampoco
cumplen con ser_claras, asi como la reivindicacion 8 por estar relacionada con ia
reivindicacion 1.

Por io tanto

¢ En caso las objeciones respecto a suficiencia y claridad fueran superadas, las
reivindicaciones 1 a 3 y 8 NO CUMPLEN con ef requisito de Novedad del Articulo
16 de la Decision 486.

6. NIVEL INVENTIVO

En casc las objeciones respecto a suficiencia, claridad y novedad fueran
superadas, sirvase el solicitante demostrar cudles son las ventajas comparativas o
efectos mejorados del compuesto de la presente solicitud con respecto a otras formas
polimorficas ~ de  5-[4-[2—(N-metil-N-{2—piridil)amino)etoxilbencilltiazolidina—-2, 4-
dicna.

7. CONCLUSIONES

¢ Las reivindicaciones 1 a 8 NO CUMPLEN con ios requisitos de Suficiencia y
Claridad del Articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, debiendose ademas retirar las reivindicaciones 4 a 6 del pliego de
reivindicaciones.

= En caso las objeciones respecto a suficiencia y claridad fueran superadas, las
reivindicaciones 1 a 3 y 8 NO CUMPLEN con el requisito de. Novedad del
Articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

¢ Las reivindicaciones 9 a 11 NO SON SUSCEPTIBLES DE PATENTARSE en
concerdancia con la interpretacién del Articulo 14 de la Decision 486 por ei
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, que solo considera patentables ios
productos o procedimienios; por lo que deben ser retirados del plego de
reivindicaciones.

¢ La reivindicacion 12 se encuentra contemplado dentro de ios alcances dei Articulo
20 inciso (d) de la Decision 486, por lc que NO ES PATENTABLE vy debe ser
retirado del pliego de reivindicacionss.

8. BIBLIOGRAFIA

Base de Datos Nacional (X
Solicitudes EP -~ WO en Internet (X)

PN S I
IR EE
?

b DA o
fRed iy a



VGG 23 - 2003

Realizado por

evar;
Examinador Externc
C.OF.P.N° 8768

Pagina 5 de 5



INFORME DE BUSQUEDA

Pagina % de 1

i

s’

Expediente

362.00

Fecha de presentacién

2000 .04 .18

Fechas de prioridades

189%2.04.20

CiLP. Int. 7 CD?E‘I 417712, CO7D 417/00, ABTK 31/427.

: Estrategia de Busqueda empleada

THIAZOLIDINE AND DIONE
THIAZOLIDINE AND DHONE AND HYDROCHLORIDE
THIAZOLIDINE AND DIONE AND MONOMYDRATE

EL RESULTADO DE LA BUSQUEDA REALIZADA HASTA LA FECHA CONSIDERA
COMO RELEVANTES LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS

Categoria JCi‘ta del documento, indicando las partes pertinentes y la

Reivindicaciones

JOURNAL OF PHARMACEUTICAL SCIENCES

Vol 58, N° 8, Agosto 1989, paginas §11-929.

fecha de publicacion afectadas
: CANTELLCB.C.C ETAL R1-R3
| “Reduccién cafalitica faci del doble enlace carbono— R8
carbono de S5-henciiiden tiazolidin—-2, 4—dionas. Sintesis
; de (# }-5—(4{2-[metil{2—piridiljamino]etoxilbencil)
tiazolidina~-2, 4-diona  (BRL 49653), su (R)—(+)-
enantitimero y analogos”
J. CHEM. SOC. PERKIN TRANS. 1
18994, paginas 3319--3324.
Pagina 3323.
WO 94 05659 (SMITHKLINE BEECHAM PLC) R1-R3
Publicado el 17 de Marzo de 1994 (1994 .03.17) R8
“Derivados sustituidos de tiazolidindiona”.
Ejemplos 1y 2.
HALEBLIAN J. & McCRONE W. R1~R3
“Aplicaciones farmacéuticas del polimerfismo” R8

Categoria de documentos citados

mo» - x>

Seiicitud nacional presentada antes pero
publicada después de la fecha de
oresentacion de la soliciiud examinada
{s6lo con X)

Farticularmente relevante por si solo D
Particularmente relevante combinado Lo
con ofro{s) P
Estado de la técnica general

Divulgacion oral T

Citado en Iz solicitud
Citado por otras razones

posterior a la fecha de prioridad

Invencion

© Teoria o principio en el que se basa la

. Anterior a fa fecha de presentacion pero

Examinador ; Q.F. Victor Durand Guevara.
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