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1. Me refiero a ml memorial de 31 de Agosto de 2004. 

2. Por medlo del presente atentamente ruego a usted, se sirva pronunciarse en 

relación con Ia solicitud arriba nombrada, ya que desde el 28 de Febrero de 2003, 

esto hace ya mas de dos (2) aiios, que fue publicado el extracto de la: presente 

solicitud en Ia Gaceta. de Ia Propiedad Industrial No. 525, y el examen de 

patentabilidad correspondiente fue solicitado en su debido momento mediante 

memorial de 28 de Julio de 2003, sin que haya sido adelantado ningtin otro trÆmite. 

3. Cabe anotar que esta demora en el trmite acarrea grave perjuicio para ml 

representado. 

Seæor Superintendente, 

0(a? ’. " U 
T.P. 53.215 

N R/fegv. 
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de 
invención, realizado segin lo establece el artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina, se notifica el siguiente concepto tØcnico: 

I Documentos estudlados 

Para el presente estudlo se tuvieron en cuenta el capItulo descriptivo 
comprendido en los folios 6� 38y 127 y el nuevo capItulo reivindicatorlo de los 
folios 128� 130 de la solicitud en estudlo. 

2. Objeto de la Invenciôn 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en: 

La reivindicaciOn I se refiere a la sal de meglumina del enantiOmero A del Æcido 
7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenil-3-pirrolidinillden)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxIlico. 

La reivindicaciones 2y 3 se refleren a una forma cristalina del compuesto de (a 
reivindicaciOn 1. 

La reivindicaclón 4 se refiere al procedimiento para preparar el compuesto de 
las reivindicaciones anteriores caracterizado porque consiste en mezclar el 
enantiOmero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenhl-3-pirrolidiniHden)-1 ,2,3,4-
tetrahidro-2-quinolincarboxIlico con meglumina en un solvente adecuado. 

La reivindicaciOn 5 se reflere al procedimiento para preparar una forma 
cristalina de las reMndicaciones anteriores caracterizado porque comprende 
cristalizar (a sal de meglumina de una mezcla de agua y un solvente orgÆnico 
miscible, ó una mezcla de solventes. 

La reMndicaciOn 6 se reflere a una composiciOn farmacØutica caracterizada 
porque contiene un compuesto de las reivindicaciones 1 -3. 
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un compuesto 
neuroprotector que antagonice los efectos de los aminoÆcidos excitadores en el 
complejo del receptor de NMDA. 

Para resolver este problema tØcnico la solicitud en ºstudio proporciona  la sal de 
meglumina del enantiómero A del Æcldo 7-cloro-4-(2-oxo-1-fenil-3-
pirrolidiniliden)-1 ,2,34-tetrahidro-2-quinoIincarboxHico. 

El objeto de la invención definido anteriormente so clasificO de acuerdo con la 
IPC: A 61 K 31/47; C 07 D 401/04; C07D401/00. 

TamblØn so reMndica prioridad de la Soilcitud de Patente de Gran Bretaæa GB 
9929037.1 de diciembre 8 de 1999, con respecto a la cual la fecha de 
presentación do la actual solicitud cumple el plazo maxima permitido. 

3. Determnación del Estado de la TØcnica 

El articulo 16 de la decision 486 de la comisiOn do la Comunidad Andina que establece que "El 
estado do Ia tØcnica comprenderª todo 10 qua haya sido accesib!e a/ publico poT una descripciOn 

49escrita u oral, utillzación, comerciallzación 0 cualquior otro medio antes do la fecha do 
presentación do la solicitud de patente o, on su caso, do la prior/dad reconocida. 
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Solo para el efecto de /a detorminación  do /a novedad, tamblØn so considerarÆ dentro del estado 
de Ia tOcnica, a/ contenido do una solicitud de patente an trâmite ante la oficina nacional 
competente, cuya fecha de presentaciôn o do prioridad fuese anterior ala fecha do prosentación 
o do prioridad do ía soicitud de patente que so estuviose examinando, siempro quo dicho 
contenido estØ incluido en Is solicitud do fecha anterior cuando ella so publlque o hubiese 
transcurrido el plaza previsto en a! art/cub 40". 

Considerando quo la fecha de presentaciôn de la primera solicitud de patente 
de la cual se reivindica prioridad es diciembre 8 de 1999, se consultaron las 
bases de datos y los archivos con quo cuenta la entidad con fecha de 
publicación anterior y se encontraron los siguientes documentos quo anticipan 
el objeto do esta solicitud: 

No. Documento TItulo Fecha de 
PublicaciOn 

DI WO 95 27713 Proceso para la ResoluciOn de Etodolac Oct 19, 1995 
usando derivados do glucamina  

D2 WO 98 07704 Derivados de Tetrahidroquinolina como Feb 26, 1998 
antagonistas do EAA  

D3 US 5 977 136 Tetrahidroquinolinas como antagonistas do Nov 2, 1999 
NMDA  

D4 Solicitud en Derivados Heterociclicos (*) Fecha 
Colombia solicitud: 
EXP 99 035 699 1 Junlo 8, 1999 

(*) Una solicitud colombiana presentada antes de la fecha de priorklad, constltuye anterioridad 
aunque no hubiese sido publicada antes de tal fecha. 

4. Evatuaclón de los requisitos de Patentabilidad 

El articulo 14 de la DecisiOn 486 do la ComisiOn do la Comunidad Andina establece quo Los 
Pa/sos Miembros otorgarÆn patentes para las invencionos, sean do producta ode procedimionto, 
en todos los campos do la tecno!ogfa, siompre quo sean nuovas, tongan n/vol inventivo y sean 
susceptiblos do apilcaciOn industrial". 

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 486, se procedió a evaluar el 
cumplimiento do los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaciOn 
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industrial, con el fin de establecer la patentabilidad de la invención reivindicada 
en la solicitud en estudlo. 

Evaluación del Nivel Inventivo 

El articulo 18 do la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina establece quo 
Se considerarÆ que una invención tiene niv& inventivo, si para una persona del oflcio 
normalmente versada en Ia materia tócnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese 
resultado obvia n/ se hubiese derivado de manera evidente del estado do ía tØcnica. 

La reivindicación I se refiere a la sal de meglumina del enantiómero A del 
Æcido 7-cIoro-4(2-oxo-1 -fenil-3-pirrolldinliiden)-1 ,23,4-tetrahldro-2-
qulnolincarboxilico. 

La reivindicaciones 2 y 3 se refieren a una forma cristahna del compuesto de 
la relvindicación 1. 

La reivindicaciOn 4 se refiere al procedimiento para preparar el compuesto de 
las reivindicaciones anteriores caracterizado porque consiste en mezclar el 

� enantiómero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenhl-3-pirrolidinhliden)-1 
tetrahidro-2-quinolincarboxIllco con meglumina en un solvente adecuado. 

La reivindicación 5 se refiere al procedimiento para preparar una forma 
cristalina do las reivindicaciones anteriores caracterizado porque comprende 
ciistallzar la sal de meglumina de una mezcla de agua y un solvente orgÆnico 
miscible, 6 una mezcla de solventes. 

La reivindicaciOn 6 se refiere a una composiclOn farmacØutica caracterizada 
porque contiene un compuesto do las reMndicaciones 1 -3. 

Dl enseæa (ver folios 134 - 139) la sal de meglumina de un principlo activo 
heterociclico. Enseæa quo esta sal se prepara resolviendo la mezcla racØmica, 
usando meglumina (N-metil-(D)-glucamina) coma agente de resoluciôn. Agrega V 
que el procedimiento consiste en disolver el principlo activo y la meglumina 
en un solvente adecuado, desde el cual cristaliza la sal de meglumina. 

D2 enseæa (ver folios 140-148) compuestos neuroprotectores que antagonizan 
los efectos do los aminoÆcidos excitadores en el complejo del receptor do 
NMDA, entre estos compuestos se encuentra la sal do meglumina del 
enantiómero do ªcldos 5,7-dicloro-4-(fenilcarbamoll)-1 2,3,4-tetrahldro-2-
qulnolincarboxIHcos. 

D3 enseæa (ver folios 149-153) compuestos neuroprotectores que antagonizan 
los efectos de los aminoÆcidos excitadores en el complejo del receptor de 
NMDA, entre estos compuestos se encuentra la sal de meglumina do 
enantiômeros do Æcldos 5,7-dicloro-4-(fenhlcarbamoll)-1 ,23,4-tetrahIdro-2-
qulnolincarboxilicos. 

D4 enseæa (ver folios 154 - 156) el Æcldo 7-cloro-4-(2-oxoi-fenil-3-
pirrolidiniliden)-1 2,3,4-tetrahldro-2-qulnolincarboxIllco y sus sales no V 
tóxicas, lÆbiles metabôlicamente. 

Se observa que: 
(a) los elementos caracteristicos del compuesto reivindicado, es decir: (1) sal 

de meglumina, (2) del enantiOmero A. (3)del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenil-
3-pirrolidiniliden)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxulico eran conocidos en 
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las anterioridades; as!, Dl eriseæa la sal de meglumina de un principlo 
activo heterociclico, D2 enseæa la sal de meglumina del enantiômero de 
âcidos 5,7-dlcloro-4-(fenilcarbamoll)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-
qulnolincarboxilicos, D3 enseæa la sal de meglumina de enantiómeros 
de Æcidos 5,7-dlcloro-4-(fenilcarbamoll)-I ,2,3,4-tetrahidro-2-
qulnolincarboxulicos, D4 enseæa el âcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 sfenhl3 
pirrolidlnlliden)-1 ,23,4-tetrahldro-2-qulnotlncarboxillco y sus sales no 
tóxicas, iâbiles metabólicamente; de manera que para una persona 
conocedora de la materia era evidente el elaborar la sal de meglumina del 
enantiómero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenll-3-pirrolidiniflden)-
I ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxIlico do manera similar, teniendo en 
cuenta estos elementos, 

(b) las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracterIstica que 
conceda un efecto diferente o especial a los compuestos ni a las 
composiciones, que pueda considerarse como un aporte a la tØcnica, as[ 
que son obvias para una persona versada en la materia, 

(c) el problema planteado en esta solicitud que era la necesidad do un 
compuesto neuroprotector que antagonice los efectos do los aminoÆcidos 

.excitadores en el complejo del receptor do NMDA se resuelve 
� proporcionando la sal do meglumina del enantiómero A del Æcido 7-cloro-4-

(2-oxo-1-fenil-3-pirrolidiniliden}-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxllico, es 
decir de manera similar a como so resolvia en las anterioridades; as[ quo 
las reivindicaciones son obvias y evidentes para una persona versada en la 
materia, 

(d) el resultado obtenido: es decir la sal de meglumina del enantiómero A del 
Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenil-3-pirrolidini!iden)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-
quinolincarboxilico no es inesperado, 

(e) no parece haberse superado un prejuiclo tØcnico anterior, con la sal 
propuesta 

(f) la anterionidad D4 ya habia protegido todas las sales no tóxlcas, que son 
metabolizables, del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-I -fenll-3-plrrolldinlliden)-
I ,234-tetrahldro-2-qulnouncarboxillco, de manera que la sal meglumina 
reivindicada, que es una sal metabolizable y no tóxica, ya estaba sugerida 
en estedocumento, 

de manera que las composiciones reivindicadas no tienen nivel Inventivo. 

40  Con respecto a las reivindicaciones 4 (procedlmlento para preparar el 
compuesto de las reivindicaciones antenlores caractenizado porque consiste en 
mezclar el enantiOmero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1-fenil-3-pirrolidiniliden)-
I ,2,3,4-tetrahidro-2-quinollncarboxllico con meglumina en un solvente 
adecuado) y 5 (procedlmlento para preparar una forma cnistalina de las 
reivindicaciones anteniores caractenizado porque comprende cristalizar la sal 
de meglumina de una mezcla de agua y un solvente orgÆnico miscible, O una 
mezcia de solventes); se observa que una persona de habilidades ordinanias en 
el arte adaptaria fÆcilmente el proceso descrito en Dl, es decir la preparaciôn 
de Ia sal de meglumina de un principlo activo heterociclico por resolución do (a 
mezcla racØmica, usando meglumina (N-metil-(D)-glucamina) como agente do 
resoluciOn, esto es, disolviendo el principlo activo y la meglumina en un 
solvente adecuado, desde el cual cristaliza Ia sal de meglumina, a (a 
preparación de la sal de meglumina del enantiOmero A del Æcido 7-cloro-4-(2-
oxo-I -fenil-3-pirrolidiniliden)-I ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxllico. Asi que los 
procedimientos reMndicados no tienen nivel inventivo 

Con respecto a las reivindicaciones 2y 3 (una forma cristalina del compuesto do 
la reivindicaciOn 1), se observa que, una persona de habilidades ordinanias en el 



arte, adaptando fÆcilmente el proceso descrito en DI, lograrla la forma critaIina 
reMndicada aqul. AsI que estas reivindicaclones no tienen nivel inventivo. 

Con respecto a la reivindicación 6 que so refiere a una composición 
farmacØutica caracterizada porque contiene un compuesto do las 
reMndicaciones I - 3, se observa quo no tiene nivel inventivo porque el 
compuesto que las caractenza no 10 tiene. 

5 Conclusion 

En conclusion, los requisitos do patentabilidad de la presente solicitud estÆn 
afectados asi: 

Item Documento Reivindicaclones 
afectadas  

Requisito que afecta 

Dl WO 95 27713 1-6 Nivel inventivo 
02 WO 9807704 1-6 Nivel inventivo 
D3 US 5977 136 1-6 Nivel inventivo 

D4 

Eolpicitud en 
mbia 
99 035 699  

1-6 Nivel inventivo 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn do la 
Comunidad Andina, so le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino do 
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificaciOn de la presente 
comunicación. En caso do no dar respuesta al presente requerimiento o si a 
pesar do la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesión, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio..copforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal 
e), del capitulo quinto del tItulo thrimero de la Circular Unica No. 10 de 2001. 

/OZAALIX CARMESPEDES DE VERGEL 
Jefe de Ia Dio Nuevas Creaciones. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOrt en lista, de fecha 
F 2? JUL . 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 1105 COdigo 202007 - 


