2\

URIBE ASOCIADOS

A D O S

Carrera 11A No. 94276 - OF.303 - PO. Box 94948, Bogotd, D.C, - Colombia
Tels: (371)6162051 - Fax (371) 6161889
www.escobaruribe.com - infof@escobaruribe.com

")‘i‘?‘.'M]
ot Yy sy
t
— -

SUPERTHUCTRIA ¥ COYERCID

2302/P Gadicacion 1 ABP3E272 2032806 Folios: 18

Fachs (%)) 2005-05-18 13:55:18 -
Tegwite 1 P90 DOTENTES 0 | BEGISTRE/ 412 gROSETC -
Ponendannias 2330 DIYICTON BE WIEUES CREACTENES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

932353 B0 DAVITIVE

arrnn

-

Re: Expediente No. 00.006.272
Solicitud de patente a nombre de Hokuriku Seiyaku Co., Ltd.

Yo, ANGELA NATALIA MELO BERNAL, identificada como aparece al pie
de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76 of. 305, obrando como
apoderada sustituta de la sociedad HOKURIKU SEIYAKU CO., LTD
domiciliada en Katsuyama-Shi, Fukui, Japdn, segin documento de sustitucién
anexo a este esctito, uterpongo recurso de reposicion contra la resoluciéon No. 7848
del dia 15 de abril de 2005, expedida por el Superintendente de Industria y
Comercio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud
contenida en el expediente de la referencia.

FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1. Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en
todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al
oficio de fondo No. 09783 notificado por fijacién en lista el 21 de octubre de
2004, presentada ante ese despacho el 17 de enero del presente afio.

2. La insuficiente motivacion de la resolucién 7848 de 15 de abril de
2005.

Es necesario sefialar que el articulo 29 de la Constitucién Politica indica con toda
claridad que “e/ debido proceso se aplicard a ftoda clase de actnaciones judiciales y
administrativas”. La motivacién de los actos administrativos es, sin duda alguna,
una de las manifestaciones y garantias del debido proceso, pues da la oportunidad
al administrado de conocer a cabalidad todas y cada una de las razones por las
cuales se ha tomado una decisién que afecta sus intereses. En este sentido, dicen
los incisos 1 de los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que
“habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las
pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al menos en forma
sumaria §i afecta a particulares” y “(..) deberd proferirse la decision definitiva. Esta se
motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de comveniencia si es el caso”,
respectivamente (el subrayado es nuestro).




Es un ptincipio juridico reconocido el de que las decisiones o actos de la
administracién publica que puedan afectar los derechos de los particulares no son
secretos y, ademis, deben ellos ser susceptibles de impugnacién. Para que este
derecho a impugnat o contradecir a la administracién sea realmente efectivo, es
indispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan ser
objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe
comprender las razones, fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen
y den base légica, cientifica y juridica a esos actos, decisiones o conceptos. Es por
ello que los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo estatuyen la
ineludible obligacién de motivar los actos administrativos. La jurisprudencia y
doctrina nacionales han sido enfaticas en sefialar la importancia fundamental de
la debida motivacién de los actos y decisiones de la administracién. Veamos
algunos ejemplos:

“Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado, la expresion de las ragones justificativas se
convierten en un elemento formal, cuya omision lo_hace anulable por expedicion en forma
trregular. La doctrina y la jurispradencia, ademds de la exigencia legal, estiman que la
rotivacion se impone en ciertos casos por el principio de la legalidad de la administracion, puesto
que de esta manera podrd el jueg, al ejercer su control, constatar si_el acto se ajusta a la ley o si
corresponde a los fines serialados en la misma.

Aungue no es fdcil definir cudndo un acto debe ser motivado, la doctrina ha sentado ciertas
pantas a este respecto. Asi ha sostenido que deberd motivarse el acto (..) que estd en
contradiccion con actuaciones o documentos que formen parte del proceso previo a su expediciony
el que se exipide siguiendo ciertos factores sefialados como presupuestos en la ley; en fin, todo el
gue_cree_sitnaciones perjudiciales para_el administrado. (...) Finalmente, la motivacion, ante
todo, debe ser seria, adecuada o suficiente e intimamente relacionada con la decision que se
pretende, rechazdndose asi la que se limita a expresar formulas de comodin o susceptibles de ser
aplicadas a todos los casos. Estas formulas se estiman insuficientes y el acto que las presente
como  justificacion, carente de motivacion” (Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Seccion Segunda, sentencia de 30 de agosto
de 1977) (el subrayado es nuestro).

“En lo que se refiere a los motivos ha expresado la Corporacion que la administracion_no puede
actuar caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en consideracion_las circunstancias de
becho o de derecho que en cada caso la determinen a tomar una decision. (...) Pero también se
tiene como un axioma juridico en nuestro derecho que no basta la existencia de un motivo para
Justificar el acto administrativo sino_que éste debe ser real y serio, adecuado o suficiente e
intimamente relacionado con la decision, es decir, tener capacidad para justificarlo dentro de la
tdea de satisfacer el interés general o pablico, para lo cual se han dado las competencias
administrativas. (...) La insuficiencia de los motivos es cansal de nulidad del acto administrativo
por desviacidn de poder, en tanto que la no expresion de los motivos cuando a ello hubiere lugar
es causal también de anulacion del acto pero por vicio de forma, es decir, por excpedicion irregular
del mismo “(Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo,
Seccion Primera, sentencia de 4 de julio de 1984) (cl subrayado es nuestro).

En el caso que nos ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante el
ptincipio legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la motivacién seria,
adecuada, suficiente e intimamente relacionada con la decision de la
administracion. No aparecen por ninguna parte en la resolucién impugnada los
fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones técnicas completas; las
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circunstancias y los motivos facticos, especificos y pormenorizados, que )

demuestren como resulta obvia la invencion bajo estudio o que la misma carece »

de novedad ya que como artiba se anotd claramente, de acuerdo con las reglas
técnicas de analisis de novedad y altura inventiva no sera suficiente que el
examinador sefiale las caracteristicas que comparte la invencién en estudio con
las anterioridades, sino que ademas debera evidenciar la falta de novedad absoluta
y cémo es esa obviedad. En el presente caso, el examinador se limita a hacer
reemplazos de los sustituyentes de la férmula general de la anterioridad con base
en la férmula divulgada en la invencién de mi mandante de una forma
acomodada sin dar argumentos suficientes que demuestren que esos reemplazos
son apropiados de acuerdo con las reglas de novedad y altura inventiva.

Naturalmente, no es juridicamente correcto ni suficiente limitarse a indicar que
“el objeto de la solicitud es idéntico al comprendido en el estado de la técnica, como lo evidencia
la publicacion que anticipa el objeto propuesto”, para dar por enteramente satisfecho el
requisito legal y jutisprudencial de una verdadera y cabal motivacion
administrativa que demuestre, fehacientemente, la carencia de novedad y de nivel
inventivo del invento de mi mandante. Necesariamente, tendra ese despacho que
aplicar las reglas sobre el analisis de la novedad y del nivel inventivo, las cuales si
bien no son parte de la reglamentacién en materia de Propiedad Industrial, ST
son elementos técnicos que en la prictica mundial de patentes se tienen en cuenta
y_que son utiles para poder motivar debidamente la falta de novedad y de nivel
inventivo que en este caso, deriva en la negacién del privilegio de patente para la
invencién de mi mandante, basada en una motivacién inadecuada e insuficiente.

3. El erroneo analisis de novedad

En relacién con los argumentos presentados en la resolucién acusada es
necesario afirmar que carecen de un analisis adecuado de conformidad con las
normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen para poder desvirtuar la
novedad y el nivel inventivo de una invencién, hecho que deriva en una
insuficiente motivacién del acto administrativo, como anteriormente se dijo.

En efecto, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina indica que la invencién se considera como nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica, lo que quiere obviamente significar, a
contratio sensu, es que la invencién zo se considera como nueva si esta
comprendida en el estado de la técnica. Esto es de logica hermenéutica y gramatica
elemental. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la invencién
no se considera como nueva si estd “comprendida” en el estado de la técnica,
dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a_l fotalidad del invento y o a alguno
0 a algunos de sus componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa,

es claro que ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en “e/ comjunto de
conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de
la técnica el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-1P-89,
sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de
Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994,
pagina 60).
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Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencion
serd necesario que lo reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de
forma total en un documento o antetioridad sefialado, conclusién a la que se llega
después de un analisis exhaustivo mediante una comparacién entre los capitulos
reivindicatorios en discusion.

Al respecto, es necesario dejar en claro que si bien el examinador comparé las
formulas quimicas de la invencién de mi mandante y la anterioridad que se cita, la
semejanza que obtuvo entte éstas la consiguié acomodando la formula de la
anterioridad a la de esta invencién, buscando las sustituciones que lo_condujeran
a la férmula de mi mandante. De ésta forma, logt6 una set_Il_S]anza'—se reitera
acomodada- que no llega a ser absoluta como lo e exigen las normas y la
jurisprudencia. El examinador incurrié en el erréneo razonamiento de quien
despeja una ecuacién matematica conociendo las incognitas, es decir los
sustituyentes n-butilo y n-pentilo que reemplazan a R. Loégicamente, para alguien
que ya conoce los sustituyentes puede llegar a ser muy facil llegar a la férmula de

mi mandante.
/

En consecuencia, hasta aqui se puede concluir que la novedad como minimo
debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como anterioridad o de
forma independiente en los documentos que se menctonan, si son varios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo
inédito y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la
invencién con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece
la invencién en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce la
resolucién acusada para desvirtuar la novedad fuesen ciertas seria forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante estd comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede porque la invencién de mi
mandante tiene un valor agregado sobre los documentos citados como a
continuacién se demostrara y que puede sintetizarse en la mowilidad del tracto
gastrointestinal y su efecto como producto antiemético.

La resolucién impugnada establece que “A/ hacer los reemplazos correspondientes en la
anterioridad EP 0640601, se obtienen compuestos especificos e idénticos a los que se estin
reclamando en la presente solicitud, como puede observarse al comparar las dos formmulas
estructurales...”y “Como se observa, el objeto de esta solicitud es idéntico a lo comprendido
en el estado de la técnica”. Mas adelante en la evaluacién del nivel inventivo se
afirma que “E/ documento EP0640601 (folios: 95 a 97) menciona derivados de bengamida
muy semejantes a los de la presente solicitnd donde se conserva el mismo grupo
Sfarmacoforico” (el subrayado es mio). Al respecto es necesario decit que no se
entiende la posicidén de ese despacho en cuanto a los requisitos de novedad y
nivel inventivo se refiere, toda vez que al asegurar que los derivados de
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benzamida son muy semejantes, existe una clara contradiccién puesto que
efectivamente se estd reconociendo que los compuestos de la presente solicitud
son novedosos respecto a los comprendidos en la técnica antetior. No debe
olvidar ese despacho que de la comparacién de las invenciones en estudio en
materia de novedad, el resultado debe ser IDENTICO y no semejante. De esta
forma, debe quedar absolutamente claro que el examinador acepta la semejanza
peto no logra demostrar la IDENTIDAD ABSOLUTA de las dos invenciones.

Ahora bien, en el folio 96 que corresponde a una pagina de la copia del
documento citado como anterioridad EP0640601 A1, claramente se observan los
compuestos que dicha patente estd protegiendo, por ejemplo el compuesto (1)
etil exo-[3-(4-acetilamino-2-metoxibenzamido)-8-azabiciclo[3.2.1]oct-8-iljacetato.
Estos compuestos son bien distintos de los compuestos representados por la
féormula general (I) de la presente solicitud, por ejemplo del compuesto (1) n-
propil 4(4-amino-5-cloro-2-metoxibenzamido)-1-piperidina acetato. Noétese que
los compuestos de la referencia citada tienen un grupo azabiciclo[3.2.1], el cual
no aparece en ninguno de los compuestos de la presente invencién, motivo pot
el cual este documento no resulta relevante para desvirtuar la novedad de la
presente invencién, toda vez que en el documento EP0640601 no se estd
revelando o enseflando de manera clara y directa los compuestos con los
sustituyentes especificos de la presente invencién.

En relacién con lo anterior, es importante sefalar que la resolucién acusada
guarda silencio en cuanto a un argumento especifico sefialado en mi memorial de
17 de enero de 2005. En dicho memorial, sefialé con claridad que en materia de
novedad en areas especificas de la tecnologia “uma formula general no
destruye Ia novedad de un compuesto o un subgrupo de compuestos
incluidos en ellas. Compuestos especificos en un documento destruyen la
novedad de una formula general”.

De esta forma, si ese despacho hubiese aplicado correctamente la regla
anteriormente mencionada no se hubiese afirmado que esta solicitud no tiene
novedad. En efecto, reitero que una férmula general no puede afectar la
novedad de una solicitud especifica que revela unos sustituyentes determinados
como los de la presente invencién. Si la regla se aplicara de forma contraria,
como asi lo pretende hacer ese despacho, entonces cualquier invencién de
seleccién no tendria novedad.

En vista de los argumentos anteriormente expuestos debe quedar claro que la
presente invencién SI cumple con el requisito de novedad.

4. El erroneo examen del nivel inventivo

El articulo 18 de la Decisién 486 determina que "#na invencion tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencion no bubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente
del estado de la técnica”. (El subrayado es nuestro).

Asi pues, el autor de la resolucion 7848 de 15 de abril de 2005 objeto del presente
recurso, nego el privilegio de patente para la invencién de la referencia sin tener
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en cuenta los criterios —aunque estos fueron sefialados en mi memorial de 17 de
enero de 2005- que sobre el particular han indicado las normas legales, la
jurisprudencia y las reglas generales sobre como debe efectuarse el anilisis de-
nivel inventivo, lo que lo condujo a una insuficiente y equivocada motivacién del
acto administrativo.

Al respecto vale la pena hacer énfasis en algunas de esas reglas con el fin de
demostrat, una vez mis, el nivel inventivo de la presente solicitud. RS-

De conformidad con “La Guia para los paises en desarrollo sobre el examen de las
solicitudes de patentes” en su pagina 41, “puede decirse que las cuestiones que debe plantearse
el excaminador para juzgar la actividad inventiva son las siguientes: jestaba una persona del
oficio de nivel medio en condiciones de plantearse el problema, de resolverlo (en la forma que se '
reivindica) y de prever el resultado? St la respuesta es afirmativa las tres veces, no hay actividad
inventiva. En cambio, basta q ue el examinador responda una sola vez
negativamente para que exista actividad inventiva”. (El resaltado es mio).

Respecto a la solicitud que nos atafie, respondiendo a la primera pregunta quizis
la persona de nivel medio podtia haberse planteado el problema asi como se
establece en la desctipciéon de la presente invencién, toda vez que era conocido
que existan problemas con el compuesto  4-(4-amino-5-cloro-2-
metoxibenzamido)-1-pipetidina acético -conocido en el estado de la técnica- en
cuanto a su eficacia y seguridad, dado que no resultaba conveniente para la
administracién oral y ademas debido a los efectos colaterales indeseables que se
presentaban como el vomito.

Sin embatgo, respondiendo a la cuestién de si una persona de nivel medio
hubiera resuelto el problema de la forma como se reivindica en la presente
solicitud, es claro que la respuesta es no, ya que como se menciond
anteriormente, no hubiera sido evidente las sustituciones especificas del radical R,
en la férmula general (I) a partir de una revelacién tan general como la citada por
ese despacho. En efecto, no es evidente ni obvio el c6mo una persona
versada en la materia.habria llegado’ a los sustituyentes especificos en
especial al grupo n-butilo o n-pentilo de esta invencion.

4

Respondiendo la tetcera cuestién planteada por la citada Guia, esto es, si la
persona de nivel medio hubiera previsto el resultado, se puede decir que también
la respuesta es no, puesto que tampoco hubiera sido obvio el mismo, toda vez
que la persona versada en la materia no hubiera podido prever que al realizar
los cambios de sustituyentes especificos en los novedosos compuestos
derivados de benzamida de esta invencidén se presentaran al mismo
tiempo en estos compuestos, las propiedades de efecto de contraccién
colonica y el efecto antiemético.

Sobre este particular, atentamente llamo la atenciéon de ese despacho al hecho de
que se interpreté de manera errénea cudl es el efecto inventivo y sorprendente de
esta solicitud. Se le aclara a ese despacho que éste consiste en que los novedosos
compuestos de derivados de benzamida de la presente invencién, exhiben al
mismo tiempo propiedades de efecto de contraccién colénica y de efecto
antiemético. Asi, el ejemplo de referencia 2 presenta una contraccién coldnica
alta pero adicionalmente exhibe un bajo indice respecto a los efectos laterales
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como el vémito (no posee efecto antiemético), y el compuesto de referencia 1
muestra una incidencia alta en el efecto lateral del vémito (antiemético) pero
muestra un efecto nulo en cuanto a la contraccién colénica se refiere. Por el
contrario, los compuestos de la presente invencién superan estas dos desventajas
de los dos compuestos de la técnica anterior, al mismo tiempo, es decir,
presentan efecto de contraccién colénica comparable con el compuesto de
referencia 2 y adicionalmente presentan un efecto antiemético como el
compuesto de referencia 1.

De igual forma, resulta muy atil traer a colacién otros indices que ayudan a quien
realiza el examen de nivel inventivo para poder determinar si existe dicho

requisito en la invencién bajo estudio.
comparativo con dichos indicios':

Indicio

Técnica anterior

Presente solicitud

Hecho de  haber
superado un prejuicio
de las personas del
oficio.

Anteriormente se
pensaba que unicamente
se podia mejorar la
movilidad
gastrointestinal con los
compuestos 4-(4-amino-
5-cloro-2-
metoxibenzamido)-1-
piperidina  acético vy
acetato, los  cuales
carecen de eficacia y
seguridad para su
administracion oral y
efectos colaterales
indeseables como el
vémito.

Novedosos compuestos
Derivados de
benzamida con
sustituyentes de  n-
pentilo y n-butilo con
los cuales se logra
superar el problema
de los efectos
colaterales existentes
anteriormente, como
el vomito y mayor
eficacia y seguridad
en la administracion
oral.

Hecho de  haber
superado dificultades
técnicas reales.

Anteriormente, los
compuestos ya
mencionadas no eran
capaces de evitar los
efectos colaterales
como el vomito vy
tampoco eran
adecuados para su

administracion oral.

La presente invencién al
crear los novedosos
compuestos ya
mencionados a  los
cuales se les hace la
sustitucion  especifica
con los sustituyentes n-
pentilo y n-butio sobre
el sustituyente R de la
formula ] de esta
invencion, superan el
vomito y se otorga
una eficacia en la

administracion oral de

los mismos.

Caracter inesperado

En compuestos
amino-5-cloro-2-

4-(4-

de las

técnicas

Superacion

dificultades

" Ob cit. Pagina 41.

A continuacién se hace un cuadro %
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del resultado.

metoxibenzamido)-1-

para los dos

Sencillez
sorprendente de la

pipetidina  acético y | compuestos conocidos
acetato con acciones |en la técnica antetior
mejoradas para  ese | mediante la
entonces  sobre las | sustitucién que hace
funciones del tracto | esta invencion, con los
gastrointestinal. novedosos compuestos
derivados de benzamida
de la presente
invencion.
La complejidad de la|La presente invencién
formula en cuanto a la | brinda solamente un

existencia de  varios

sitio de sustitucién “R”

., sitios de sustitucion. a través del cual se
solucion propuesta .
obtienen los efectos
inesperados.

Originalidad de Ila
soluciéon, que se
aparta del camino
trillado y abre una via
nueva.

En el campo técnico

siempre  se  habfan
utilizado los
compuestos ya
mencionados que no

brindaban una solucién
efectiva al problema ya
planteado.

Compuestos con buena
contraccién coldnica y
efecto antiemético, sin
efectos laterales como el
vomito, solucién que no
habia sido encontrada.

Respuesta a  una
necesidad ya antigua,
permanente 'y adn
insatisfecha.

La necesidad en el
estado del arte de
brindar un compuesto
que superara los efectos
colaterales y la eficacia y
seguridad en la
administracién por via
oral.

Superacién de los
problemas de la técnica
anterior como
insuficiencia de
capacidad oral y efectos
laterales como el vémito
(efecto emético de los
compuestos de la
técnica anterior).

La antigiiedad de las
publicaciones del
estado de la técnica

Anterioridad Benzamide
Derivative. Fecha de
publicacién 1 de marzo
de 1995. ( Cuatro afios
atras.)

Fecha de la primera
solicitud ~ validamente

presentada en Japon el 4
de febrero de 1999.

f’vn-».

De la lectura de la tabla anterior, se puede concluir que la presente invencién Si
cumple con los indicios de la actividad inventiva, ya que a cada uno de ellos se
responde de forma positiva.

De otra parte, también es necesario sefialar que otro método “Gue puede resultar
sumamente provechoso consiste en tratar de relacionar el objeto de la solicitud que se examina
con alguno de los tipos de invenciones conocidos por la jurisprudencia. ..’®, entre los cuales se
encuentran las de equivalencia y seleccién, categorias en las que se puede
clasificar la presente invencién. La “Guia para los paises en desarrollo sobre el excamen de

% Ob cit. Pagina 41.

-

r—
bu 4



%

:(‘ Q Yos solicitudes de patentes” de la OMPI define a las invenciones basadas en una

N “solucién equivalente como aquella con la que se “propone reemplazar, en determinado

dominio, una solucion conocida por otra mds o menos equivalente. Existe actividad inventiva si
la equivalencia no era conocida todavia o si el resultado excede claramente de lo que podia
preverse”.  En el presente caso, la invencién proporciona una solucién mas o
menos equivalente a lo que ya existfa en la técnica anterior, esto es, novedosos
compuestos detivados de benzamida que presentan tanto un efecto de movilidad
coldnica, como un efecto antiemético, es decit no inducen el vémito, solucién
doble que aun no era conocida en el estado de la técnica y que excede lo
que se podia prever.

De igual forma, el mencionado manual establece la clasificacién de invenciones
de seleccion, “que consisten en escoger la solucion corvecta entre varias posibilidades que son
todas nuevas en el dominio respectivo. Es importante, en este caso, la variedad de las
alternativas que se ofrecian al inventor y examinar la calidad o amplitud del resultado”
Resulta pues, que la presente solicitud escoge la solucién correcta consistente en
reemplazar R con los dos sustituyentes n-butilo y n-pentilo entre vatios posibles
isémeros estructurales que pueden comprender un alquilo inferior. Tales
sustituciones son el resultado de una actividad de investigacién e intelectual a la
cual el solicitante no hubiese podido llegar de forma aleatoria u obvia.

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motivo de este recurso.

b) Que se revoque la resolucién No. 7848 de 15 de abril de 2005 expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a conceder privilegio de
patente para la invencién de mi mandante.

Sefior Superintendente,

C)ude

ANGELA NAT AL MELO BERNAL
C.C. 52.254.883 de ogofta
T.P. 123.101

3 Ob cit. Pagina 42.
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EsCOBAR - URIBE ASOCIADOS AL

A B O G A D 0 S

Carrera 11A No. 94 -76 - O£305 - PO. Box 94948, Bogotd, D.C. - Colombia
Tels: (371) 6162051 - Fax (571) 6161889
www.escobarurtbe.com -~ infoiescobaruribe.com

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. §. D.

REF: Expediente No. 00.006.272

Solicitud de patente a notbre de Hokuriku Seiyaku Co., Ltd.
Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 A No. 94-76 Of. 305, atentamente digo a usted que
sustituyo el poder con que obro a la doctora ANGELA NATALIA MELO
BERNAL, domiciliada en Bogoti, D.C., portadora de la tarjeta profesional No.

123.101, con las mismas facultades con que me fueron conferidas para este caso.

TSR
JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

Acepto sustitucién ﬂ () u{/\é

ANGELA NAT A\ MELO BERNAL
C.C. 52.254.883 de Bogota
T.P. 123.101
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO 2 35
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion N° 00006272

Una vez recibido y estudiado el recurso de reposicion presentado por el interesado,
contra lo que dicta la Resolucién N° 7848 de 15 de abril de 2005 donde se niega el
otorgamiento de Patente de Invencidn, se emite el siguiente concepto:

1. Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 3 a 27) y las reivindicaciones
modificadas 1 a 7 (Folios: 106 a 107).

La presente solicitud reivindica prioridad japonesa N° JP27030.1999 de04 de febrero
de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de
la Comisioén de la Comunidad Andina.

~ Objeto de invencion:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un derivado de benzamida o a una sal
del mismo que ejerce un excelente efecto mejorador sobre la movilidad del tracto
gastrointestinal y resulta de utilidad como un agente terapéutico de enfermedades
digestivas, en particular, como un agente para mejorar la funciéon de movilidad del
tracto gastrointestinal.

De acuerdo con la presente solicitud, la publicacién de patente japonesa sin
examinar N° 5262724/1993 presentada por el solicitante de la presente revela que el
acido 4-(4-amino-5-cloro-2-metoxibenzamido)-1-piperidina acético y el derivado éster
etilico del mismo ejercen acciones mejoradoras sobre las funciones del tracto
gastrointestinal (accion mejoradora sobre la movilidad del tracto gastrointestinal
superior y del tracto gastrointestinal inferior).

Los compuestos conocidos arriba mencionados han sido revelados en su caracter de
mejoradores de la movilidad del tracto gastrointestinal superior e inferior. Sin
embargo, el acido 4-(4-amino-5-cloro-2-metoxibenzamido)-1-piperidina acético
padece de un problema de insuficiencia de capacidad de absorcién oral. El derivado
ester etilico del mismo también padece un problema en lo referido a la eficacia y
seguridad, por ejemplo, no resulta adecuado para su administraciéon por via oral
dado que provoca efectos colaterales indeseables como el vomito. En consecuencia,
se ha buscado el desarrollo de un medicamento que posea una mejor capacidad de
absorcion oral que el acido 4-(4-amino-5-cloro-2-metoxibenzamido)-1-piperidina
acético con menores o sin efectos colaterales como los causados por el derivado
éster etilico del mismo.

Segun la descripcién, se han descubierto novedosos derivados de benzamida de la
presente solicitud de patente, es decir, derivados ésteres de un alquilo que posee
entre 3 y 6 atomos de carbono con un mayor nimero de atomos de carbono que el
derivado de benzamida conocido, demostraron inesperados e importantes efectos
mejoradores sobre la movilidad del tracto gastrointestinal. Asimismo han descubierto
que la accion emética causada por el derivado éster etilico fue reducida o eliminada
en estos compuestos, y que éstos resultaron extremadamente Gtiles como agentes
terapéuticos de enfermedades digestivas que pueden ser adminstrados por via oral,




\

13

en particular como agentes para mejorar la funcion de movilidad del tracto
gastrointestinal por ejemplo como estimuladores de la defecacion.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente:

Un compuesto caracterizado por la formula | (ver folio: 106) el cual es derivado de
benzamida.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A 61K 31/165,
31/445.

3. Respuesta a los argumentos del sefor solicitante:

3.1. Fundamentos con respecto a la motivacion de negacion de la patente:

\

\

1

El sefor recurrente afirma lo siguiente: “... No aparecen por ninguna parte en la

resolucion impugnada los fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones

técnicas completas; las circunstancias y los motivos facticos, especificos y

pormenorizados que demuestren como resulta obvia la invencion bajo estudio o que

la misma carece de Novedad...” (Folios: 124 y 125). |
\
\

De acuerdo con los estudios realizados de Fondo, se demostro claramente que hay

compuestos de la presente solicitud que estan contemplados en la anterioridad EP

0640601 que, incluso, esto se evidenciod tras la comparacion de la férmula estructural

de compuestos de la presente solicitud frente a compuestos de la anterioridad citada.

Esta comparacién de estructuras quimicas es un hecho mas que contundente para

decir que compuestos de la presente solicitud carecen de Novedad, porque como ya

se demostro, resultan compuestos idénticos a compuestos de la anterioridad, y como

bien lo acepta el sefior recurrente, dichos compuestos de la presente solicitud son

una seleccion de los compuestos ya conocidos en el estado de la técnica, solo que

fueron estudiados con mayor profundidad luego de haber solicitado su patente en el

afno 1992 y de habérsele otorgado el Privilegio en 1996.

3.2. Fundamentos con respecto a la Novedad:

El sefior recurrente senala lo siguiente: “... es necesario dejar en claro que si bien el
examinador comparo las férmulas quimicas de la invencion de mi mandante y la
anterioridad que se cita, la semejanza que obtuvo entre éstas la consiguid
acomodando la formula de la anterioridad a la de esta invencién, buscando las
sustituciones que lo condujeran a la formula de mi mandante...” (Folios: 125y 126).

Logicamente una persona medianamente versada en la materia conociendo los
sustituyentes de un compuesto, va a hacer los reemplazos respectivos para ver los
compuestos quimicos que esta mostrando un documento dado; en el presente caso,
al hacer los reemplazos respectivos de sustituyentes se revelan compuestos que se
encuentran contemplados dentro de la anterioridad EP 0640601; n6tese bien que no
es una férmula acomodada que ha conseguido el examinador, como lo afirma el
sefior recurrente, son férmulas que estan tanto en la anterioridad como en la
presente solicitud, y por su complejidad ha sido necesario adjudicarles letras a los
sustituyentes cuando se trata de mas de uno, no obstante, es necesario hacer los
reemplazos para poder visualizar qué compuestos son los que aparecen tanto en la
anterioridad como en la actual solicitud de patente, y efectivamente, hay compuestos
de la presente solicitud que ya estaban contemplados dentro de la patente EP
0640601.




Luego, el sefior recurrente indica: “... para que las razones que aduce la resolucion
acusada para desvirtuar la novedad fuesen ciertas seria forzoso que se demostrara
que la invencion de mi mandante esta comprendida en el estado de la técnica de
forma TOTAL, lo cual no sucede porque la invencion de mi mandante tiene un valor
agregado sobre los documentos citados como a continuacion se demostrara y que
puede sintetizarse en la movilidad del tracto gastrointestinal y su efecto como
producto antiemético...” (Folios: 126 y 127).

En primer lugar, como se demostrd en los examenes anteriores, si hay compuestos
de la presente solicitud idénticos a compuestos que estan comprendidos dentro del
estado de la técnica de forma total, es decir, tienen los mismos sustituyentes y el
mismo nucleo; en segundo lugar, “el valor agregado” como dice el sefior recurrente
que tienen los compuestos de la presente solicitud estd relacionado con una
actividad mejorada a nivel del tracto gastrointestinal y antiemético, es producto de
una investigacién posterior a compuestos ya patentados en 1996, lo cual se traduce
en un uso encontrado para dichos compuestos conocidos. Asi que se reitera que hay
compuestos de la presente solicitud que carecen de Novedad.

Mas adelante, el sefior recurrente se refiere a los conceptos técnicos de esta Oficina:
“... Al respecto es necesario decir que no se entiende la posicidn de ese despacho
en cuanto a los requisitos de novedad y nivel inventivo se refiere, toda vez que al
asegurar que los derivados benzamida son muy semejantes, existe una clara
contradiccidon puesto que efectivamente se esta reconociendo que los compuestos
de la presente solicitud son novedosos...” (Folios: 126 y 127).

Como bien lo anota el sefor recurrente, en los conceptos técnicos se dijo que el
documento EP 0640601 menciona derivados de benzamida muy semejantes a los de
la presente solicitud, es decir, que hay compuestos en la anterioridad que, aunque
no tienen los mismos sustituyentes que compuestos de la presente solicitud, por
tener el mismo grupo farmacoférico, no cambia en forma significativa la actividad de
dichos compuestos de la actual solicitud. Ahora bien, como se explicé en el analisis
de Novedad, hay otros compuestos de la presente solicitud que son idénticos a
compuestos de la anterioridad, es decir, al hacer los reemplazos respectivos se
revelan compuestos idénticos a los de la anterioridad citada. Por lo tanto, no hay
contradiccion en lo explicado en los conceptos técnicos, por cuanto hay compuestos
que estan siendo afectados por el documento EP 0640601 en lo que a Novedad se
refiere y hay compuestos que no cumplen con el requisito de Nivel Inventivo frente a
dicha anterioridad.

El sefor recurrente afirma: “... Notese que los compuestos de la referencia citada
tienen un grupo azabiciclo [3.2.1], el cual no aparece en ninguno de los compuestos
de la presente invencidn, motivo por el cual este documento no resulta relevante
para desvirtuar la novedad de la presente invencién, toda vez que en el documento
EP0640601 no se esta revelando o ensefiando de manera clara y directa los

compuestos con los sustituyentes especificos de la presente invencién...” (Folio:
127).

En efecto la referencia si tiene el grupo azabiciclo [3.2.1], sin embargo, cuando m=0
el ciclo que se forma es una piperidina el cual también lo tienen los compuestos de la
presente solicitud. Por tanto, dicha anterioridad EP 0640601 si revela de manera
claray directa compuestos con los sustituyentes especificos de la presente solicitud.
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3.3. Fundamentos con respecto al Nivel Inventivo:

El sefior recurrente argumenta lo siguiente: “... Sin embargo, respondiendo a la
cuestion de si una persona de nivel medio hubiera resuelto el problema de la forma
como se reivindica en la presente solicitud, es claro que la respuesta es no, ya que
como se menciond anteriormente, no hubiera sido evidente las sustituciones

especificas del radical R, en la formula general (I) a partir de una revelacion tan
general como la citada por ese despacho. En efecto, no es evidente ni obvio el como
una persona versada en la materia habria llegado a los sustituyentes especificos en
especial al grupo n-butilo o n-pentilo de esta invencioén...” (Folio: 128).

En primer lugar, el documento EP 0640601 si contempla los sustituyentes n-butilo y
n-pentilo puesto que dice que el grupo correspondiente a R en la presente solicitud
es una alquilo inferior, es decir, los compuestos de la actual solicitud son una
seleccién del documento EP 0640601; en segundo lugar, se reitera que hay
compuestos de la presente solicitud que son muy semejantes en su estructura
quimica a compuestos de la anterioridad, por ejemplo cuando R, en la anterioridad
es hidrégeno (corresponde a R en la actual solicitud), no obstante, tienen la misma
actividad farmacolégica de los compuestos de la presente solicitud.

Después, el senor recurrente afirma: “... sila persona de nivel medio hubiera previsto |
el resultado, se puede decir que también la respuesta es no, puesto que tampoco

hubiera sido obvio el mismo, toda vez que la persona versada en la materia no
hubiera podido prever que al realizar los cambios de sustituyentes especificos en los

novedosos compuestos derivados de benzamida de esta invencion se presentaran al
mismo tiempo en estos compuestos, las propiedades de efecto de contraccion

coldnica y el efecto antiemético... Se le aclara a ese despacho que éste consiste en ‘
que los novedosos compuestos de derivados de benzamida de la presente ‘
invencidn, exhiben al mismo tiempo propiedades de efecto de contraccion colénica y

de efecto antiemético...” (Folios: 128 y 129).

Al parecer el sefor recurrente se refiere a un efecto encontrado a los compuestos
patentados en EP 0640601, por lo que se reitera que hay compuestos de la presente
solicitud que carecen de novedad y hay otros compuestos que por similitud
estructural, carecen de nivel inventivo. En cuanto a las propiedades encontradas, se
aprecian ensayos solo sobre un compuesto de la presente solicitud frente a un
compuesto de la anterioridad, pero no estan reportados los ensayos realizados sobre
compuestos de la presente solicitud que tienen leves diferencias estructurales frente
a compuestos de la anterioridad citada, por lo que se puede decir que no hay
argumentos contundentes que indiquen el efecto de contraccion coldnica y de efecto
antiemético al mismo tiempo.

E! sefior recurrente adjunta un cuadro comparativo con algunos indicios de nivel
inventivo (ver folios: 129 y 130), los cuales fueron analizados en el presente estudio y
puede observarse lo siguiente:

El sefior recurrente se sesga solo hacia compuestos 4-(4-amino-5-cloro-2-
metoxibenzamido)-1-piperidina acético, pero no tiene en cuenta los compuestos que
tienen el grupo alquilo inferior, dentro de lo cual, obviamente estan contemplados los
alquilos de 4 y 5 carbonos. De otro lado, hay que tener en cuenta que los
compuestos de la presente solicitud son una seleccién de los compuestos de la
anterioridad.

Asimismo, asi se emplearan tan solo unos cuantos compuestos en el campo técnico,
de todas maneras hay compuestos patentados en el documento EP 0640601 que
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son idénticos a compuestos de la actual solicitud y otros muy semejantes y que
lébgicamente van a tener los efectos mencionados en la actual solicitud.

Finalmente, el sefior recurrente dice lo siguiente: “... que la presente solicitud escoge
la solucion correcta consistente en reemplazar R con los dos sustituyentes n-butilo y
n-pentilo entre varios posibles isdmeros estructurales que pueden comprender un
alquilo inferior. Tales sustituciones son el resultado de una actividad de investigacion
e intelectual a la cual el solicitante no hubiese podido llegar de forma aleatoria u
obvia.” (Folio: 131).

Como bien lo reconoce el sefior recurrente, la presente solicitud es una seleccion del
documento EP 0640601, donde los compuestos de dicho documento ya tienen
patente desde el afio 1996, por lo cual una seleccion de los mismos no son
merecedores de una nueva patente por el hecho de habérseles encontrado
propiedades mejoradas. Si se otorgara el derecho de patente a éstos compuestos
seleccionados de una patente anterior, se estarian vulnerando los derechos
adquiridos al inventor inicial lo que se traduce en algo que no es correcto bajo ningin
punto de vista.

Teniendo en cuenta lo anterior y debido a que los argumentos presentados en el
Recurso de Reposicién no desvirtian lo que dicta la Resolucion N° 7848 donde se
niega el otorgamiento de la Patente de Invencion, se recomienda ratificar dicha
Resolucion donde se niega el Privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 a 7
(Folios: 106 a 107).

Lo anterior para los efectos legales a que haya lugar.

Bogota, D.C., 3 de junio de 2005

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO | EXAMINADOR JURIDICO
Namero: 799 Codigo: 202005 Codigo:
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