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1. Yo, ALICIA LLOREDA, mayor, veclna de Østa ciudad, identificada con la cØdula 

de ciudadanla nimero 39690.713 de UsaquØn, Representante Legal en Bogota para 

todos los asuntos relativos a la Propiedad Industrial de la socieclad GLAXO 

WELLCOME SpA, organizada y existerite de conformidad con las [eyes de Verona, 

Italia y domiciliada en Verona, Italia, atentamente manifiesto a usted que Interpongo 

recurso de reposición contra la Resolución nómero 6220, dictada por el seæor 

Superintendente de tndustria y Comercio el 5 de Marzo de 2007 y riotificada par 

Edicto fijado el 21 de Marzo del mismo aæo, por media de la cual se niega la presente 

solicitud de patente. 

2. Fundamento ml recurso en los siguientes hechos: 

(1) De la lectura de la Resoluclón ntEmero 6220, mediante la cual Se niega el 

privileglo de paterite pare las relvindicaciones 1 a 6 de la solicitud en 

estudlo, Cs evidente que de ninguna manera se conslderó la importancia, 

alcance y objeto de la presente invenclón en su verdadera dimension, asI 

como tampoco el aporte tØcnico que representa la novedosa sal cristalina 

de meglumina del enantiOmero A del compuesto ªcldo 7-cloro-4-(2-oxo-

1-fenil-3-pirrolldinlliden)-1,2,3,4-tetra hid ro-2-qulflollncarboXIlico, 

caracterizada por el patrOn de difracclOn de Rayos X mencionado en el 

capItulo descriptivo y reseflado en el capItulo relvindicatorlo. De Ia misma 

manera, en la presente solicitud se describen por primera vez procesos 

pare la preparaciOn de dicha sal cristalina de meglumina, caracterizados 

por las etapas y condiciones prÆcticas que permiten su obtenciOn. 

La Resoluclón ncimero 6220 que Se Impugna se limita a desvirtuar el nivel 

Inventivo de la lnvención argumentando que se trata de una derivación 

evidente del estado de la tØcnica,toda vez que una persona versada en la 

materia, supuestamente estÆ en capacidad de obtener dicha sal de 

meglumina del compuesto mencionado de manera abvia a partir de las 

enseæanzas del estedo de la tØcnlca citado, que revela una sal de 

meglumina de un derivado heterocIclico conocido coma etodolac, producto 

de un proceso de resoluciOn de la mezcla racØmica de este compuesto, lo 
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que en combinación con el conocimiento de dicha persona versada en la 

materia, Ia lievarIa a obtener la sal reivindicada. Adiclonalmente, se 

afirma en la mencionada resoluclón que  la sal de meglumina del 

enantiómero A del compuesto seæaiado, no represerita ninguna ventaja 

frente a [as sales ya conocidas en ci estado de la tØcnlca. 

Sin embargo, atentamente me permito dirigir la atenclón de ese Despacho 

a los argumentos que se expondrÆn a contlnuaclón, medlarite los cuales 

se demuestra que la presente invención sI es en efecto inventiva, toda 

vez que ni la sal cristalina reivindicada, ni sus propledades, estructura, 

mØtodos de obtención y ventajas, pueden ser predichos por una persona 

versada en la materia por ningCrn med io y que Ia simple existencia de esta 

novedosa sal cristalina del compuesto 6cido 7-cloro-4-(2-oxo-1-fenll-3-

pirrolidiniliden)-1,2,3,4-tetra hid ro-2-quinollncarboxilico resulta 

sorprendente e inesperada. Adems, a lo largo del presente recurso se 

demostrarÆ que el examen de patentabitidad realizado se basó en una 

interpretación errada y subjetiva del objeto de la solicitud, en la falta de 

anÆlisis de los argumentos y pruebas tØcnicas presentados por el 

solicitante a los requerimientos anteriores de ese Despacho y en una 

apllcación equlvocada de los conceptos Involucrados en el anÆllsis del 

requlsito de nivel inventivo. 

(2) Si bieri a partir de la argumentación presentada por parte de ese 

Despacho en la Resolucióri ncimero 6220 es claro que se ha reconocido 

formalmente la altura inventiva de la presente solicitud frente a los 

documentos WO 9807704 (D2), US 5977136 (D3) y la solicitud de 

patente colomblana No. 99-035.699 (D4), citados anterlormente dentro 

del Concepto TØcnico nCimero 1105 notificado por fljación en lista de 27 

de Julio de 2006, me permito dirigir una vez mÆs la atenclón de ese 

Despacho al hecho de que no resulta correcto afirmar una supuesta falta 

de nivel inventivo de la presente solicitud con base en las enseæanzas del 

documento WO 9527713 (Dl), toda vez que tal como se demostró en ml 

escrito de 4 de Diciembre de 2006, dicha referenda aborda un problema 

tØcnico completamente diferente al tratado por la invención en estudio, 

y el simple hecho de que enseuie la posibilidad de emplear la meglumina 

como una base orgÆnlca para la formaclón de una sal,. no puede 

conducir a una persona versada en la materia a Ia obtención del  

compuesto objeto de la presente soilcitud. 

En efecto, me permito dirigir nuevamente la atención de ese Despacho al 

hecho de que la referenda Dl se encuentra dirigida a la obtención de Ia 

sal de, meglumina del compuesto denominado etodolac, como parte de 

un proceso de resolución de Ia mezcla racØmica ya conocida del 
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compuesto etodolac para la obtención de un ónico enantiómero de dicha 

sustancla, el cual es el responsabte de su.activldad farmacológlca. 

En este sentido, es claro. que el objeto del documØnto Dl es 

completamente diferente al de In presente soilcitud, considerando 

no solo In drÆsttca–.diferencia estructural exlstente entre el etodolac y 

el compuesto derivado de tetrahidroqulnoilna de la presente lnvenclón, 

sino ademÆs el hecho de que se trata de un problema tØcnico 

completamenta diferente, como to 
es 

Is adecuada resolucl6n de In 

mezcla racImica del compuesto etodolac, por to que el solicitante 

llama una vez mÆs la atención de ese Despacho at hecho de que el 

problema superado por In presents invención no resulta ni 

derivable, ni de hecho . reconocible a partlr de Ins enselianzas de 

Dl. 

A continuación se puede apreciar la diferencla estruàtural entre el 

etodolac (objetó del documento Dl) y el compuesto de la presente 

lnvención: 

Presents Invenclón 

Etodolac 

(I 

Ahora, Si blen es cierto que este. documento Dl ensela la sat de 

meglumiria de un compuesto heterocIcilco, tamblØn es verdad que una 

persona qua estØ buscando una alternativa para superar los 

probiamas asociados con In fOrmulación del comnuesto do formula 

M no encontrarla ninguna motivaclón en Dl para Ilegar a la soluclón 

propuesta por et solicitante, toda vez que, tat como Jo sabe cualquler 

persona con conocimlentos bÆslcos en . [as clencias quimicas, dada In 
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marcada diferencia estructural entre los principlos activos, nada en 

este documento podria sugerir, ni mucho menos asegurar, que la sal de 

meglumina resultarIa adecuada para un derivado de 

tetrahldroquinolina como el compuesto de formula (I), qua presenta 

actividad como un neuroorotector antagonista particularmente 

potente del complejo del receptor de NMDA, simplemente porque ha 

resultado adecuada para un compuesto no esteroldal con actividad 

analaØsica v anti-Inflamatorla como el etodolac 

En otras palabras, una persona versada en la materia que estuviera en la 

bisqueda de una solución para hacer que el derivado de formula (I) 

pueda ser preparado de forma adecuada para facifitar su aislamiento en 

una preparación a gran escala y su formulación dentro de un producto 

aceptable para adminlstración a pacientes, no considerarIa un 

documento como Dl., toda vez qua el compuesto alli revelado se 

aleja en forma significativa tanto en su actividad blolóylca como 

estructuralmente y, sobretodo, porque Dada odria aarantlzar aue 

Ia sat mealumina aue resulta eticaz para una sustancip no 

asteroidal con actividad analuØslca v antl-inflamatoria tamblØn 

resultarla eficaz ara un derivado de tetrahldroauinolina como eJ 

comnuesto. de formula (I) oue oresenta actividad como 

neuroorotector. 

Por 10 tanto, el solicitante se permite selialar de nuevo que este 

documento Dl no puede ser considerado como una referenda 

retevante y, mucho menos, ser caHficado como el Cinico 

documento del estado de la tØcnica capaz de desvlrtuar los 

mØritos inventivos de la presente invención, toda vez que una 

persona versada en la materia no buscarla ni tomarla esta referenda 

como base para el desarrollo de la sal de meglumina del compuesto de 

fórmula (I) con el fin propuesto en la solicitud, ya qua no solo se 

encuentra dirigida a resolver un problema tØcnico completamente 

diferente, sino que ademÆs se relaclona con un compuesto 

qulmico con una estructura y una actividad blológlca tamblØn 

completamente diferentes a [as del compuesto objeto de la 

presente solicitud, por to que no resulta correcto afirmar qua una 

persona versada en la materia podrIa, con base en tales 

enseæanzas, Ilegar en forma evidente at objeto de la invenclón tat 

como ha sido revelado en la solicitud aqul discutida. 
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(3) Por otra parte, me permlto setalar a ese Despacho que no existe 

razonamiento alguno por medlo del cual resulte correcto manifestar que 

una persona versada en la materia, enfrentada al reto de proporcionar 

una solución al problema de fabrlcación a gran escala y adecuada 

formulación del enantiómero A del compuesto de Formula (I), podrIa 

encontrar una motivaclón para soluclonar dicho problema en un 

documento como Dl, el cual no solo Se dirige a resolver una situación 

tØcnlca completamente diferente, slrio que ademÆs fue publicado en 

Octubre de 1995, esto es, cuatro (4) aæos antes de Ia publlcación del 

documento WO 99/64411 en el cual se dló a conocer el 

compuesto de formula (I) y evidentemente mucho antes de pue 

debido all advenimiento de Oste compuesto se hubiesepodido 

determlnar nuese necesitaba una solución a los oroblemas que 

oresentaba_de fabsica.clón p aran escala v adecuada fOrmulación 

farmacØutica. 

En este sentido, es completamente clara que no existe relación alguna 

entre el problema afrontado y resuelto por el solicitante y el problema 

afrontado y resuelto en Dl, toda vez que no existe ningin indiclo en esta 

referenda que pudiera sugerirle a una persona versada en la materla que 

la meglumina, utllizada en Dl como un agente para Ia resoluclón de 

mezclas racOmicas de compuestos anti-inflamatorios no 

esteroidales como el etodolac, la llevaria con toda certeza y de forma 

obvia, a la obtención de una sal de meglumina del enantiómero A del 

derivado de tetrahidroquinolina de Ia formula (I), que presenta 

acciOn como un antagonista particularmente potente del complejo 

del receptor de NMDA y que puede ser aplicada en forma prÆctica y 

conveniente tanto para el formulador, como para los pacientes. 

En la Resolución ahora impugnada, este Despacho ha establecldo que "El 

documento del estado de la tØcnlca mØs prOximo es Dl que ensefia la sal 

de meglumina del princlpio activo heterociclico", en donde dicho 

principlo activo corresponde al compuesto conocido como "etodolac", el 

cual, tal como se seæaló suficientemente en ml memorial de 4 de 

Diciembre de 2006 y coma se ha vuelto a resaltar en el presente escrito, 

presenta tanto una estructura quImlca como una actividad biolOglca 

completamente diferentes a las del compuesto de formula (I), Por 10 

aue no existe razón alauna_para_creer aue una nersona versada en 

Is materia buscarla precisamente ese documento Para tratar de 

solucionar unprobjema tØcnlco aue se desarrolla en un camoo 

diferente. 

5 



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 

Calte 72 No. 5-83 PIso 5, Bogota, D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

De to anterior, es completamente claro que et documento D1 corresponde 

a una referenda que no serla considerada por una persona versada en la 

materla enfrentada at problema resuelto por la invención en estudlo, toda 

vez que el objeto principal de dicho documento es lograr la resolución de 

una mezcla racØmica de un compuesto con una estructura y una actividad 

biológica, y por ende una finalidad farmacØutica, totalmente diferentes a 

la del enantiómero A del compuesto de formula (I), por 10 que el simple 

hecho de que enseæe la sal de meglumina de un principlo activo diferente 

no es suficiente para asegurar una supuesta fatta de nivel inventivo. 

(4) MØs importante aiin, y coma una evidencia irrefutable del anÆllsis tipo 

’thindsighr desarrollado por el Examinador tØcnlco de patentes en la 

evaluación de  la presente solicitud, estÆ el hecho de que una persona 

versada en la materia no tendrIa motivos previos, es decir, sin conocer la 

solución proporcionada por el solicitante, para pensar de manera 

evidente que al former especIflcamente la sat de meglumina del 

compuesto de formula (I), podria Ilegar at resultado alcanzado en Is 

lnvención 

En efecto, no obstante el hecho de que se ha demostrado que no existe 

indiclo alguno que le permitiera a una persona versada en la materia 

recurrir, primero, a las enseuianzas del documento Di y, segundo, 

considerar, en forma evidente par demÆs, que el empleo de meglumina 

pare la obtención de una sal del compuesto de fOrmula (I) darla respuesta 

a la necesidad planteada, en la Resolución ncimero 6220 aqui Impugnada 

se establece que "puesto que Dl divulga previamente (ver folios 134 - 

139) la sat de meglumina de un principlo activo heterociclico, la cual 

reduce el ncimero de pasos pare lograr una formulaciOn adecuada de la 

droga, un experto medio en la materia, motivado por tal sugerencia, 

lograria la sat de meglumina reivindicada, que es una sat adecuada para 

aislar y formular a gran escala. Par to cual, sin luger a dudas, no hay nivel 

inventivo". 

En este sentido, es clara que el Examinador ha considerado un 

documento que enseia una sal de meglumina de un derivado 

heterocIclico simplemente porque la lectura de la misma solicltud baja 

discuslOn se to ha ensefiado, es decir, porque ha sido revelado por el 

mismo solicitante que la sal de meglumina resulta ser una excelente 

opdón pare dar respuesta a la necesidad que existia de encontrar una 

alternativa que permitiera la fabrlcación a gran escala y la formulaciOn 

adecuada del compuesto de formula (I) y es por eIlo que considera que 

un documento que enseia una sal de meglumina es suflciente pare llegar 

at mismo resultado. 
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Sin embargo, tat como se ha demostrado ampliamente a to largo del 

proceso surtido ante este Despacho, no existe Indjcio alauno en el 

estado de la tØcnica para pensar que precisamente la sal de 

mealumina, entre todas las sales posibles, va a ser adecuada para 

obtener una sat de un compuesto como et enanttómero A del derivado de 

tetrahidroquinolina de fórmula (I), mucho menos cuando to que dicho 

estado de la tØcnlca, representado iinicamente par Dl, revela en primer 

tØrmino es el empleo de meglumina como un agente para la resolución de 

mezclas racØmicas y, en segundo lugar, de una mezcla racØmica de un 

compuesto como et etodolac, et cuat es, tat como ya se ha demostrado en 

forma suficiente, comptetamente diferente at compuesto de formula (I), 

tanto en tØrminos estructurales como de su actividad biológica. 

De conformidad con to anterior, no existe razón alguna por la que una 

persona versada en la materia pudiera pensar que la resolución de una 
� 

mezcla racØmica de etodolac con meglumina podrIa conducir a la 

obtención de una sal del enantiómero A del compuesto de formula (I), 

menos que dicha sal fuera adecuada para la producción a gran escala y 

adecuada formulación de dicho compuesto y mucho menos ain, que 

dicha sat correspondiera a una estructura cristalina particular. 

En este sentido, to que ese Despacho debe preguntarse es 1por quØ 

puede resultar evidente pare una persona versada en la materia, 

enfrentada con la necesidad de proporcionar una sat del compuesto de 

formula (I) adecuada para su fabricación a gran escala y su correcta 

formutación farmacØutica, hacer especificamente la sat de meglumina, si 

dispone de un altIsimo nimero de opcIones posibles con las que puede 

intentar dar solución a dicho problema?, a en otras palabras ctquØ harla 

pensar a Pa persona versada en Pa materia que to mÆs lOgico, y por tanto 

obvio, era preparer una sat de meglumina, frente a todas las dames 

opciones existentes? 

Con seguridad dicha mottvación no la proporcionarla un documento 

como Dl, ya que una persona versada en la materia no recurrirla a una 

referenda coma Østa pare haltar la soluciOn que necesita at problema 

planteado, toda vez que en Dl ni siqulera se menclona la existencla 

del compuesto de formula (I), lo aue sin Iuaar a dudasdemuestra 

aue noha.v razones de carÆcter tØcnico por las que dicha persona 

versadaj,ensarla en recurrir a las enseæanzas de un documento 

diricildo a solucionar un problema completamente diferente. 
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En conexión, con el anterior punto, es claro que para el Examinador de 

patentes resulta "evidente" citar un clocumento que enseuia la sal de 

meglumina de un compuesto qulmico heterocIcilco, porque como 

resultado de La tectura de la solicitud en discusión, ØI va couoce la 

soLución planteada por el soiicitante at problema tØcnlco 

enfrentado, ma’s no se ha ubicado en ci momento en_oue ese 

Drobiema no habia sido resuelto, momento que corresponde al 

punto en el qua se debe situar para evaluar at la opción de hacer 

una sat, que esa sat sea precisamente La sat de megiumina y qua 

dicha sal sea ademÆs cristalina, puede en verdad resultar obvla g 

evidente a partirde las ensefianzas del estado deJa tØcnica. 

Con el fin de soportar las anteriores afirmaclones, me permito dirigir la 

atenclón del Despacho a lo establecido en el Manual Andino de 

Patentes, relevante publlcaclón elaborada por la Secretaria General de la 

Comunidad Andina, el cual establece en su acÆpite "10.2 METODO PARA 

LA EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO", las siguientes consideraciones: 

"Una información tØcnica tiene slempre que ser considerada en su 

contexto, no debe Interpretarse nil extraerse fuera de Øste. Es 

decir, que la caracterIstica tØcnica que se estª analizando debe 

buscarse en ci mismo campo tØcnico o en uno que La persona 

versada en ci oficlo considerarla de todos modes 

Se debe tener en cuenta que la bÆsqueda de anterloridades se efectta 

a posteriori, tomando como punto de partida la misma invención. Por 

lo tanto el examinador debe realizar el esfuerzo Intelectual SLe 

colocarse en la sltuación  gue ha tenido oue afrontar eJ tØcnico 

con conocimientos medlos en Ia materla en un momento en qua 

Ia Invenclón_no era conocida, es decir antes de Ia lnvenc16n4" 

(resaltado fuera de texto). 

De 10 anterior, es completamente claro que el anÆlisis realizado por el 

Examinador no se ajusta at sentir de la misma Secretarla General 

de la Comunidad Andina toda vez que, tal como se ha demostrado, 

Insiste en considerar un documento que (I) se desarroHa en un campo 

tØcnlco diferente aue claramente no serla considerado nor una 

Persona versada en La materla tai como sucede con Dl, (ii) aue no 

revela la situaclón aue ha jenido gue afrontar et soitcitante y 

COMUNIDAD ANDINA, Secretarla General, "Manual Andino de Patentes", 3un10 de 2004, Lima, Pens, 
pÆgina 78. 

[] 



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 

Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogota, D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

(iii) en el que no se ha al menos sugerido el problema tØcnico resuelto par 

la presente invención, toda vez que para la fecha de publlcación de Dl ni 

siquiera Se conocia la existencla de los derivados de tetrahldroquinoflna a 

los que pertenece el compuesto de formula (I), par lo que la simple 

existencia previa de una sal de meglumina de un principio activo 

heterocIclico cualquiera no es suficiente para hacer del objeto de 

la presente invención algo obvlo. 

En este punto vale la pena plantear una lnquietud ms para demostrar 

que la presente invenciórl no puede resultar obvia para una persona 

versada en la materia y es cuÆl es el criterlo o enseiianza que dicha 

persona debe seguir para pensar, en forma evidente, y par tanto.. 

Inmedjata, que la sal de meglumina del compuesto de fOrmula (I) va a 

corresponder a un resultado adecuado para el problema planteado, 

mÆxlme cuando ni siquiera sabe si es factible que dicha sal se 

pueda preparar, ni cuÆles van a ser sus caracteristicas fIsicas y 

qulmicas, asi coma tampoco cuÆles serÆn sus propledades de 

manipulación y formulación? 

(5) A pesar de que los argumentos presentados a to largo del presente 

proceso han sido claros y contundentes a la hora de demostrar la altura 

Inventiva de la solicitud bajo dlscusión frente a las enseuianzas del 

documento Dl, en el acÆpite de "Respuesta del solicitante", la Resolución 

ni:imero 6220 establece que "Se aclara at solicitante que la preparación 

experimental de Ia sal no [a hace inventiva, porque, como se explicó, un 

experto medlo en el arte estarIa motivado a prepararlapor las 

enseflanzas de Dl" (resaltado fuera de texto). 

Frente a este tipo de argumentos, me permito manifestar a ese Despacho 

nuevamente que et Examinador ha considerado que la obtenclón de la sal 

de meglumina es obvia simplemente porque el solicitante ya ha 

revelado mediante su lnvenclón que Østa es la mejor opción para 

dar respuesta al problema planteado, mØs no ha expuesto con 

claridad la razón por ]a que la persona versada en la materia habria de 

basarse en las enseæanzas de la referenda citada. 

En efecto, el Examinador se ha limitado a citar un documento que eriseæa 

una sal de meglumina porque sabe, despuØs de que se ha hecho 

pübllco, que la lnvenclón proporclonó una sal de meglumina del 

compuesto de formula (I) coma respuesta al problema tØcnico 

enfrentado, pero en ningiTh momento ha explicado par quØ la persona 
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versada en la materia recurriria especIficamente a un documento como 

Dl y no a cualquier otro documento que enseæe cualquier otro tipo de sal 

de cualquier otro derivado heterocIclico, si dicha persona no tiene 

conocimiento de la respuesta proporcionada por el solicltante. 

Lo anterior equivale a decir que si la sal obtenida hubiera sido cualquier 

otra, por ejemplo una sal tiosulfato, la persona versada en la materla to 

habrIa encontrado obvlo a partir de las enseæanzas de un documento 

cualquiera qua enseliara sales tiosulfato de cualquier derivado 

heterocIclico, vision que claramente deja sin oportunidades a los 

solicitantes, toda vez que de conformidad con el razonamlento empleado 

por el Examinador, la 6nica opclón para que novedosos derivados 

quImicos puedan ser considerados inventivos consistirla en desarrollar 

para cada uno de ellos un agente de formación de sales que nunca haya 

sido revelado en el estado de la tØcnica, o en su defecto, revelar los 

nuevos compuestos quimicos como bases libres, pero no como una sal 

que tenga tanto ventajas terapØuticas como de preparación, ya que "la 

preparación experimental de to sat no la hace Inventiva" porque siempre 

existirØ un documento previo qua enseiSe esa sal, asI sea en un contexto 

completamente diferente, tal coma ocurre en at presente caso con Di 

Adicionalmente, en ese mismo acÆpite, ese Despacho manifiesta que "se 

reitera al solicitante que la sal reivindicada es tan solo una de las sales no 

tóxicas y susceptibles de ser metabolizadas del compuesto, que 

necesariamente se preparan y evalüan despuØs del proceso de 

sintesis, con el fin de elegir las que sean mÆs convenientes para 

formular" (resaltado fuera de texto). 

En este sentido, me permito resaltar qua en ci momento en el qua Ia 

invención no habia sido creada, existla un problema clara relaclonado ./ 

con la incapacidad para proporcionar una sal del enantiOmero A del 

compuesto de formula (I) que fuese adecuada tanto para su preparación 

a gran escala como para su aproplada formulación farmacØutica, por lo 

que para la persona versada en la materla no existla ninguna preferencia 

a indiclo acerca de quØ tipo de sal podria elaborar para responder a dicha 

necesidad. 

MÆs ain, en el documento qua ensefó por primera vez la famitia de 

compuestos a la que pertenece el enantlOmero A del compuesto de 

fOrmula (I), correspondiente a la publlcaclón WO 9964411 (citada coma 

D4 por el Examinador en su Concepto TØcnico nCimero 11.05 de 27 de 
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Julio de 2006), se hace menciórl a  la obtención de algunas sales, 

particularmente La sal de sodlo, darido a entender que La experimentaciórt 

en este sentldo ye habla sido desarrollada y qua ya se hablan iclentificado 

sales aceptables para esta clase de compuestos. 

Sin embargo, a pesar de las anteriores enseæanzas, persistIa ci probiema 

de preparer ci compuesto �de manera adecuada pare facilidad de 

asilamlento en una preparación a gran escata y para La faclildad de 

formulación en Un producto aceptable para la administraclón a pacientes, 

ya que estos requisitos no eran cumplidos convenientemente ni por el 

enantiómero A solo, ni por la sal de sodio del mismo. 

En este sentido, es daro que el solicitante tuvo qua recurrir a una 

experimentación posterior, adicional y complementaria a La ye 

desarrollada pare poder dar una respuesta satisfactoria a (a necesidad 

pianteada, y como resultado de esa labor de investigación, determinó que 

la sal de meglumina del enantiómero A se puede preparar y aislar 

fÆcilmente en una forma pure mediante tin proceso que es adecuado pare 

ci uso a gran escala, y que la sal se puede obtener converiieritemente con 

ci alto grado de pureza requerido y buena estabilidad, cumpliendo asI con 

los criterios exigidos en La preparaciOn de composiciones farmacØuticas 

para La administración a pacientes. 

Par Ia anterior, no es correcto afirmar que la presente invencióri 

corresponde simplemente a una de las tantas sales que 

’necesarlamente cc preparan y evalüan despuØs del proceso de 

sintesis, con el fin de elegir las quo sean mac convenlentes para 

formular", porque en ci proceso de sIntesls como tal ye se habIan 

obtenido sales que Se crelan adecuadas, pero que posteriormente 

demostraron no serb. Adicionaimente, tamblØn resulta incorrecto afirmar 

que dentro de los procesos de sintesis se obtienen todas las sales 

posibles y que simplemerite as cuestión de elegir las que mejor se 

comporten, ye que si as[ fuera los procesos para la formulaclón de tin 

principio activo no terminarlan nurica. 

Dc conformidad con los argumentes presentados, es completamente claro 

que no existe ninguna enseiianza en el documento Dl, citado coma 

estado de la tØcnica mØs cercano, que pudiera conducir en forma evidente 

a un apersona versada en la materia a proporcionar be solución brindada 

par la presente soUcitud, toda vez que dicho documento estÆ dirigido 
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a solucionar un problema tØcnlco completamente diferente y, 

adlcionalmente, no se hace allI nlnguna mención a los problemas que 

presenta el enantlómero A del compuesto de formula (I) para ser 

fabricado a gran escala y formulado adecuadamente para ser 

administrado a los pacientes 

(6) De otra parte, en Ia Resoluclón nómero 6220 aqul impugnada se 

establece, con respecto a las reivindicaciones de procedlmlento, que Ufl 

experto de habiidades ordinarias en el arte adaptarla fÆcilmente el 

proceso descrito en Dl, es decir Pa preparaclón de una sal de 

meglumlna de un princlpio activo heterociclico por resolución de 

la mezcla racØmlca, usando meglumina como agente de 

resouclón,... a la preparación de  la sal de meglumina del enantiómero A" 

(resaltado fuera de texto). 

Sobre este particular, me permito sePialar a ese Despacho que la anterior 

argumentación demuestra la errónea posiciOn adoptada por el 

Examinador tØcnico a cargo del estudlo de la presente solicitud, toda vez 

que no es correcto afirmar que una persona versada en Pa materia 

podrIa, a partir de una referenda que enseæa Pa resoluclón de una 

mezcla racØmica del compuesto etodolac, dlseæar un 

procedlmlento de sIntesis de una sal de meglumina del 

enatiómero A del compuesto de fórmual (I) que permite Pa 

obtención de dicha sal como un sólldo cristalino, toda vez aue 

corresponden a procedimientos completamente  

Una vez mÆs, me permito seflalar a ese Despacho que una persona 

versada en la materia no considerarla las enseiianzas expuestas en Dl 

con miras a resolver un problema tØcnico que es totalmente ajeno a 

dicha referenda, pues tal como ya se ha seflalado, pasaron mÆs de 4 

aflos a partir de la publlcación de Dl para que se diera a conocer la 

familia de derivados de tetrahidroquinolina a la cual pertenece el 

compuesto de formula (I), razOn mÆs que suliciente para reconocer que 

no existe motivo alguno para que una persona enfrentada al problema ya 

tantas veces seflalado, recurriera a Dl, como una referenda que le 

permitirIa solucionar dicha necesidath 

En este sentido, resulta de la mayor importancia resaltar nuevamente que 

en el momento que la invenclón no era conocida no existla ninguna 

razOn para que una persona versada en Ia materia pudiera pensar que la 
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sal de meglumina resultaba ser la mejor opción frente a todas las demâs 

opclones disponibles, y mucho menos, para que pensara que dado que la 

meglumina funcionó con Øxito en un proceclimlento en donde fue 

empleada como un agents para la resolución de la mezcla racØmica 

de etodolac, entonces obviamente tendrIa que funclonar dentro de 

un proceso de cristalizaclón como un agents que permitirla la 

formaclón de una sal cristalina estable, adecuada para Is 

preparaclón a gran escala y formulación del enantlómero A del 

compuesto de formula (I) 

De conformidad con lo anterior, es completamente claro que el 

procedimiento revelado en la presente solicitud tamblØn resulta 

inventivo frente a las enseæanzas de la referenda citada por el 

Examinador, toda vez que una persona versada en Ia materia no podrIa 

deducir en forma evidente un proceso para la obtenclón de una sal de 

meglumina del enantiómero A del compuesto de formula (I) cristalina a 

partir de un documento dirigido a un procedimlento de resolución de 

una mezcla racØmica de un compuesto compietamente diferente, 

como Jo es el etodolac, ya que como mÆximo, to que esta 

referencia Ic puede enseæar es que la meglumina es un excelente 

agents para resolver mezclas racØmicas y nada mÆs. 

(7) De manera sorprendente, en el acÆpite de respuesta del solicitante en la 

Resoluclón aqul Impugnada, se llama la atención del mismo al siguiente 

hecho, el cual me permito transcribir literalmente: 

"Dice el solicitante que aunque en la anterioridad estÆn protegidas 

todas las sales no tóxicas y metabolizables, no sugiere la sal de 

meglumina, porque menciona como preferlda la sal de sodlo. 

Se aclara que ci hecho de no nombrar especIficamente la sal 

meglumina como Jo hace con la sal de sodio, hace que ci 

documento no destruya la novedad. No obstante lo anterior, si 

destruye Is nivel inventivo" (resaltado fuera de texto). 

Sobre este particular, me permito dirigir la atención de ese Despacho al 

hecho de que mediante estos argumentos, el Examinador de patentes 

estÆ haclendo referenda en forma totalmente inesperada, al documento 

que fue citado en su Concepto TØcnico n(imero 1105 de 27 de Julio de c 

2006 como D4 (WO 9964411 equivalents a la solicitud de patente :) 
coiombiana 99035699), a pesar de que en la misma Resolución 
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No. 6220 se ha reconocido Uwe el ünico docurnento pue afecta Ia 

Datentabuhdad de Ia resente invencjón es Ia referenda 

WO 95 27713 (Dl). 

En efecto, en la discusión presentada con anterloridad a la resoluclón aqul 

impugnada, se estableció que SI bien el documento D4 enseæaba 

compuestos de formula general a los cuales pertenece el Æcido 7-cloro-4-

(2_oxo_1fenhI_3_pirrolidinhIiden)1,2,3,4_tetra hid ro2-qUif101iflCarbOXIIlCO y 

que en forma particular se resaltaba allI la sal de sodlo, esta referencia 

resultaba irrelevante, dada que nada en la misma revela, enselia o al 

menos suglere la posibUidad de la existencla, v mutho menos Ia 

conveniencia, de contar con la mealumina dentro de la lista de las 

bases orgÆnicas adecuadas para ser utilizadas en la preparaclOn de la sal 

correspondiente de los compuestos de la formula general (I) aill descritos. 

Ahora bien, no obstante el hecho de que en la misma Resoluclón se 

reconoce que de los cuatro documentos citados originalmente por el 

Examinador, las referencias 02, D3 y D4 ya no son consideradas 

relevantes y, par tanto, no forman parte del estado de la tØcnlca ms 

cercano, no hubo reparo alguno en fundamentar la negación del privileglo 

solicitado con base en un documento que ha sido superado y que no 

deberla ser citado dentro de los argumentos de respuesta al solicitante, 

tal como claramente sucediO con el pârrafo trascrito anterlormente, que 

hace referenda al documento D4 y segCin el cual Si bien el documento 

que enseæa la sat de sodio no destruye (a novedad, si destruye et nivel 

inventivo de la presente solicitud. 

Sobre este particular, me permito Ilamar la atención de ese Despacho al 

hecho de que este tipo de situaciones demuestran claramente la falta de 
j 

cuidado y objetividad con la que se Ilevo a cabo el examen de - 

patentabilidad de (a solicitud en estudlo, toda vez que en la Resoluclón 

Impugnada se objeta la altura inventiva de la InvenciOn con un 

documento que fue considerado par ese Despacho como Irrelevante para 

afectar tal requisito, Pa que evidentemente corresponde a una 

conflrmación de la irrelevancia de los argumeritos expuestos para tal fin. 
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(8) Finaimente, con ci fin de corroborar el hecho de que la presente invención 

si posee el nivel inventivo requerido para gozar del privileglo de patente, 

me permito manifestar a ese Despacho que móluples solicitudes 

equivalentes a este caso han sido otorgadas en treinta y dos (32) paIses 

airededor del mundo, como por ejemplo en las naciones que conformari la 

Convenclón Europea de Patentes, los Estados Unidos, Australia y Mexico, 

entre otros. 

En este sentido, ain cuando, lógicamente cada pals es Independiente de 

conceder o negar una soUcitud luego de (a reaUzaclón del estudlo de 

fondo, los estÆndares de conocimiento de personas que laboran en un 

area particular de (a tecnologla esta slendo cada vez mÆs uniforme y, por 

consiguiente, ci hecho de que (a altura inventiva de una lnvenclón haya 

sido reconocida por 32 oficinas como, por ejemplo, la Oficina Europea de 

Patentes o la oficina Estadounidense, que tlenen tantos expertos en la 

materia, es un indicio mÆs qua razonable de que la invención debe 

cumplir con ci nivel de altura inventiva requerido en cualquler otra oficina 

de cualquier pals. 

En consecuencla, me permito solicitar a ese Despacho que tenga presente 

los ariteriores hechos como evldencias relevantes que confirman la 

patentabilidad de la presente invención, cuya altura Inventiva ha sido 

reconocida y concedida para las solicitudes correspondientes en 32 palses. 

3. CONCLUSION 

El soilcitante ha demostrado, con base en los argumentos presentados, que 

existia en el estado actual de la clericia la necesidad de proporcionar una sal de un 

compuesto de la formula (I) que diera solución al problema de fabricaclón y 

formulaciOn que dicho compuesto presentaba, por lo que la novedosa sal de 

megiumina propuesta constituye una solución  no solo adecuada, sino adems 

inventiva, para dicho problema. 

MÆs Importante aün, ha demostrado que ci objeto de la Invenclón no puede 

ser considerado coma obvlo a evidente a partir de las enseftanzas del 

documento Dl, toda vez que dlcha referenda se encuentra dirigida a solucionar un 

problema tØcnico completamente diferente al enfrentado por la presente solldtud, 

por lo que no puede ser considerado como ci estado de la tØcnica mÆs cercano dado 

que, en primer lugar, una persona versada en la materia no considerarIa este 

documento para solucionar el problema planteado, y en segundo, en el hipotØtico 
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caso de que to tuviera en cuenta, no encontrarIa en el mismo nlnguna sugerencla 

para obtener una sal cristalina de un derivado de tetrahidroquinolina de formula (I) a 

partir de un proceso para la resoluciOn de la mezcla racØmlca del compuesto 

etodolac. 

Adicionalmente, se ha seiaiado en forma clara e incontrovertible que el 

Examinador tØcnico de patentes a cargo del anÆllsis del presente caso, ha 

considerado el documento D1 desde una perspectiva Incorrecta, toda vez que para Øl 

resulta evidente la formaciOn de la sal de meglumina especificamente frente a 

todas las sates posibles, porque ya ha terildo acceso a la soluclón propuesta, mÆs 

no se ha ubicado en el momento en el que la InvenclOn no habla sldo reallzada y solo 

existia la necesidad a ser soIventada 

En este sentido, vale (a pena recordar que de acuerdo con las apreciaciones 

expuestas por la Secretarla General de la Comunidaci Andina en su pub)icación 

Manual Andino de Patentes acerca de la manera como se debe evaluar el nivel 

iriventivo, el objeto de la solicitud si cumple con este requlsito, toda vez que el 

documento Dl ha sido erróneamente citado, puesto que la caracterIstica tØcnica que 

se estÆ analizando debe buscarse on el mismo campo tØcnlco o en uno que Ia 

persona versada an el oficlo considerarla de todos modos, hecho que 

claramente no ocurrirla con la referenda seæalada. 

En conexión con to anterior, el Manual Andino tamblØn ha establecido que la 

b(isqueda de anterioridades se efectia a posterior!, tomando como punto de partida 

la misma invericlOn, y por tanto, la posiclOn tomada por el Examinador, y desde la 

cual realizO su anIisis de patentabuidad, no es correcto, toda vez que debió realizar 

el esfuerzo intelectual de colocarse en Ia sltuacuôn pue ha tenido a_ue afrontar 

el tØcnico con conoclmlentos medlos en Ia materla en un momento en aue IN 

invención  no era conocida, es decir antes de la invenclón 

Por to tanto, es claro que tanto la sal cristatina de meglumina del enantiómero 

A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1-fenhl-3-pirrolidiniliden)-1,2,3,4-tetrahldrO-2-

quinolincarboxIlico, como su proceso de obtención, no se pueden derivar en forma 

evidente del estado de la tØcnIca Es decir, no es posible para el tØcnlco medio Ilegar 

a dichos resultados en forma evidente, y por ende, son completamente 

INVENTIVOS, cumpliendo asI con las disposiciones legales contenidas en el artIculo 

18 de la Decision 486 de Regimen ComiTh sobre Propiedad Industrial de la Comisión 

de Ia Comunidad Andina. 

4. En corisecuencia, atentamente solicito a ese Despatho considerar los 

argumentos expuestos anteriormente y revocar la Resoluclón nCimero 6220 

Impugnacla para conceder el privileglo de patente solicitado. 
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,:50 El docurnento que acredita ml calidad de rØpresentante Legal y Apoderado cle la 

sociedad soUcitante para asuntos relativos a la propledad industrial Se presentó a ese 

Despacho mediante memorial de SUSTITUCIÔN de poder de 31 de Agosto de 2004. 

6. Mi direccion es Calle 72 No 5-83, Plso 60, Bogota D.C., Colombia 

Del Seiior Superintendente, 

?PLLOLL 
LIC-IA LLOR.EDA RICALJRTE 

T. P. 53.215 
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C.C. No. 39.0.713deUaqun 

dL 

ri 
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En atención al Recurso de Reposición .interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudlo se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo 
cornprendidó en los folios 6 - 38 y 127 y el nuevo capltulo reivindicatorlo de 
los folios 128 - 130 y las observaciones del solicitante. 

� 
Objeto de la 

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

Rreivindicaciôn 1: la.sal de meglumina del enantiOmero A del Æcido 7-cloro-4-
(2-oxo-1 -feniI3-pirroIidiniliden)-1 ,2,3,4-tetràhidro-2-quinolincarboxilico. 

Reivindicaciones 2 y 3: forma cristalina del compuesto de Ia.reivindicación 1. 

Reivindicaciôn 4: procedimiento para preparar el compuesto de . las 
reivindicaciones antriores caracterizado porque consiste en mezclar el 
enantiómero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fenil-3-pirrolidinlliden)-1 ,2,3,4-
tetrahidro-2-quinolincarboxilico con meglumina en un solvente adecuado. 

Reivindicación 5: procedimiento para preparar una forma cristalina de las 
reivindicaciones anteriores caracterizado porque comprende cristalizar la sal 
de meglumina de una mezcla de agua y un solvente orgÆnico miscible, ó una 
mezcla de solventes. 

Reivindicaciôn 6: composiciOn farmacØutica caracterizada porque contiene 
un compuesto de las reivindicaciones 1 3. 



El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una sal del 
enantiómero A del Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fen il-3-pirrolidiniliden)-1 ,2,3,4-
tetrahidro-2-quinollncarboxilico que, superando las dificuttades de la sat 
sôdica, sea adecuada para aislar y formular. 

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

Evaluación del  Nivel Inventivo 

El compuesto de la reivindicación I de esta solicitud es sal meglumina del 
Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1 -fen hl-3-pirrolidiniHden)-i ,2,3,4-tetrahidro-2-
quinolincarboxIlico que se da a conocer en D4 (ver CO 99 035 699, 
"Derivados HeterocIclicos", Junio 8 de 1999, folios 154 - 156). D4 divulga 
ademÆs las sales no tóxicas del compuesto. 

Dl da a conocer la resolución de los enantiómeros de un principio activo 
heterociclico mediante la formaciOn de la Sal de meglumina (ver folios 134 
- 139). Agrega que el procedimiento consiste en disolver el principlo activo 
y la meglumina en un solvente adecuado, desde el cual cristaliza la sal de 
meglumina. 

No se evidencia dentro de la solicitud en estudlo un Efecto TØcnico 
inesperado de la sal meglumina del enantiómero A del compuesto 
reivindicado, en comparaciOn con el compuesto original. Ni con respecto a 
una mayor efectividad como antagonista de aminoâcidos excitadores en el 
complejo del receptor de NMDA, ni en cuanto a una mayor facilidad para 
aislarla ó formularla. Par lo cual se considera que esta sal es una forma 
alternativa del compuesto previamente divulgado; y que esta sat es tan 
fÆcil de aislar y formular como las sales conocidas. 

El Problema TØcnico Objetivo de la lnvenciôn Reivindicada que es: "cómo 

S modificar el compuesto original (Æcido 7-cloro-4-(2-oxo-1-fenil-3-
pirrolidiniliden)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxIlico) ó sus sales 
(procaina, fenilbencilamina, etanolamina, dietanolamina 6 N-metib 
glucosamina), para que tenga las ventajas de ser mÆs fÆdl de aislar ó 
formular"; ya parecia haber sido solucionado. 

El Estado de Ia TØcnica en su totalidad, es decir D4 (que divulga el 
compuesto original) junta con Dl (que divulga la resolución de enantiómeros 
mediante la formación de  la sal de meglumina); sugiere al Experto en la 
Materia la sal meglumina del enantiómero A del compuesto reivindicado; 
de manera que este la lograria fÆcil y obviamente sin necesidad de emplear 
Habilidad Inventiva. 

Par to cual la ReivindicaciOn I carece de Nivel Inventivo. 

La Composición FarmacØutica de la  Reivindicación 6 no tiene Nivel Inventivo 
porque el compuesto que la Caracteriza no es Inventivo. 

La forma cristalina del compuesto (Reivindicaciones 2 y 3) no presenta 
ventajas (de mayor efectividad como antagonista de aminoÆcidos 
excitadores en el complejo del receptor de NMDA 6 mayor facilidad para 
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aislarla o formularla) sobre et compuesto previamente conocido. Por lo cual 
se considera que es obvia para el Experto en la Materia. 

El procedimiento para preparar el compuesto (ReivindicaciOn 4) 
caracterizado porque consiste en mezclar el enantiOmero A del Æcido 7-cloro-
4-(2-oxo-1 -fenil-3-pirrolidiniliden)-1 ,2,3 ,4-tetrahidro-2-quinolincarboxIlico con 
meglumina en un solvente adecuado; es obvio para el Experto en la Materia, 
en vista del procedimiento divulgado previamente en Dl (ver 

pag 11, en el 
folio 138) en el cual el compuesto se mezcla con meglumina en un solvente 
adecuado. De manera que este procedimiento carece de Nivel Inventivo. 

El Procedimiento para preparar el compuesto (ReivindicaciOn 5) 
caracterizado porque comprende cristalizar la sal de meglumina de una 
mezcla de agua y un solvente orgÆnico miscible, ó una mezcla de solventes; 
es obvio para el Experto en la Materia, en vista del procedimiento divulgado 
previamente en 04 (ver ejemplos 14 y 19) en los cuales el compuesto se 
disuelve en solventes. De manera que este procedimiento carece de Nivel 
Inventivo. 

Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atenciôn a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

1. Dice el solicitante que la resoluciOn de negacion no da importancia a al 
aporte tØcnico de la sal cristalina reivindicada. 

Se aclara al solicitante que dentro de la descripción de esta solicitud no se 
evidencia el aporte tØcnico inesperado de la sal meglumina del 
enantiómero A del compuesto reivindicado, en comparación con el 
compuesto original. Ni con respecto a una mayor efectividad como 
antagonista de aminoÆcidos excitadores en el complejo del receptor de 
NMDA, ni en cuanto a una mayor facilidad para aislarla ó formularla. Por lo 

40 cual no puede ser considerada inventiva. 

2. Afirma el solicitante que la resoluciôn 6220 ha reconocido formalmente la  
altura inventiva de la presente solicitud frente a los documentos WO 
9807704 (D2), US 5977136 (D3) y la Solicitud de Patente Colombiana 99 
035699 (04). Agrega que no se puede afirmar que a esta solicitud le falta 
Nivel Inventivo frente a WO 9527713 (Dl) porque esta referencia aborda 
un problema diferente. 

Se aclara al solicitante que en los folios 186 (Concepto TØcnico) y 194 
(Resolución 6220) dentro de la evaluaciôn de Nivel Inventivo se consideran 
los documentos Dl (que divulga la resoluciOn de enantiómeros mediante la 
formación de la sal de meglumina) y D4 (que divulga el compuesto original). 
De manera que no se ha reconocido formalmente la altura inventiva de la 
presente solicitud frente a 04. Porque este documento pertenece al mismo 
campo tØcnico, revela una caracterIstica tØcnica que falta en D4 y sugiere la 
solución al problema tØcnico de aislar y formular mÆs fÆcilmente un 
enantiómero. 

3. Argumenta el solicitante que Dl aborda un problema tØcnico diferente, 
porque se dirige a la resolución de una mezcla racØmica de etodolac por 



formación de la sal de meglumina y porque la estructura quimica de 
etodolac y sus actividades analgesica y antlinflamatoria son diferentes a 
la del compuesto de esta solicitud. 

Se aclara al solicitante que Dl sugiere la solución al problema tØcnico de 
aislar y formular mÆs fÆcilmente un enantiómero mediante la formaciOn de la 
sal de meglumina. Y que el problema tØcnico planteado en la solicitud en 
estudlo no parece ser en lo referente a la actividad farmacológica sino a 
aislar y formular mÆs fÆcilmente un enantiómero. De manera que se trata del 
mismo problema tØcnico en los dos casos. La estructura qulmica es similar 
porque en los dos casos se trata de compuestos heterociclicos y en su forma 
enantiómera. Y finalmente, debido a que la sal reivindicada no parece toner 
una ventaja en comparaciôn con el compuesto inicial, no se aprecia nivel 
inventivo. 

4. Afirma el solicitante que Dl fue publicado 4 aæos antes que el documento 
D4 que da a conocer el compuesto (I), par to cual considera que to 
enseæado en Dl, es decir la formaciôn de sal meglumina a partir de 
meglumina y un compuesto heterociclico, no afecta el Nivel Inventivo de 
esta solicitud. 

Se aclara at solicitante que D4 (que divulga el compuesto original) junto con 
Dl (que divulga la resolución de enantiómeros mediante la formación de la 
sal de meglumina) sugiere at Experto en la Materia la sal meglumina del 
enantiómero A del compuesto reivindicado. Y como la sal reivindicada no 
parece presentar ventajas frente a sales conocidas, no se puede considerar 
inventiva. AsI que estos documentos afectan el Nivel Inventivo de la sat 
reivindicada. Independientemente de la fecha en que se hayan publicado. 

5. Dice el solicitante que no existe indicio alguno en el Estado de la TØcnica 
para pensar que precisamente la sat de meglumina, entre todas las sales 
posibles, va a ser adecuada para obtener una sal de un compuesto como 
el enantiórnero A del derivado de tetrahidroquinolina de formula (1); 

. mucho menos cuando Dl revela el empleo de meglumina como un 
agente para resoluciOn de mezclas racØmicas. 

Se aclara al solicitante que precisamente porque el Experto en la Materia, 
ante la necesidad de obtener una sal del enantiómero A del compuesto 
tetrahidroquinolina de fOrmula (I), buscarIa en un documento del mismo 
campo tØcnico, la obtenciOn de una sal de enantiOmero de un compuesto 
heterociclico que fuera mÆs fÆcil de aislar y formular, encontrando el 
documento Dl que menciona la solución a este problema mediante la 
meglumina. Porque el Experto en la Materia sabe que la resoluciOn de una 
mezcla racØmica se puede lograr mediante la formaciôn de una sal de uno ó 
de los dos enantiOmeros de la mezcla, par reacciOn con otro compuesto. 

6. Argumenta el solicitante que "una informaciOn tØcnica tiene siempre que 
ser considerada en su contexto..." y que "el examinador tØcnico debe 
realizar el esfuerzo intelectual de cotocarse en la situación que ha tenido 
que afrontar ..." el Experto en la Materia en el momento que lainvenciOn 
no era conocida. Agrega que el anÆlisis del Examinador no se ajusta al 
sentir de la Secretarla General de la Comunidad Andina porque considera 
un documento que (i) pertenece a un campo tØcnico diferente, (ii) no 
revela la situaciOn que ha tenido que afrontar el solicitante y (iii) no se ha 



sugerido el problema tØcnico resuelto por esta invención. 

Se aclara al solicitante que no es asI. Porque el documento Dl (I) pertenece 
al mismo campo tØcnico que es quimica farmacØutica, y at mismo tema, que 
es la separación de un enantiómero por medlo de la formación de su sal 
meglumina, (ii) la situación que ha tenido que afrontar el solicitante, segün  la 
descripciOn, parece ser la necesidad de una sal del enantiómero A del 
compuesto, que sea adecuada para aislar y formular, que es la misma 
situación de Dl de obtener una sat de un enantiômero adecuada para aislarlo 
y formularlo y (iii) el problema tØcnico de esta invención que es "cOmo 
modificar el compuesto original para que tenga las ventajas de ser mÆs fÆcil 
de aislar o formular, ya parecla haber sido solucionado con las sales 
existentes. Si no fuese asi, las ventajas serian visibles en esta soticitud, 
segün Jo expresa el Art 28 de la 0 486 literal C): "(a descripciÆn de la 
invenciOn debe permitir la comprensión de la soluciOn aportada por la  
invenciôn, exponiendo las diferencias y eventuales ventajas con respecto a la 
tecnologia anterior". 

7. Sostiene el solicitante que no estÆ de acuerdo con el razonamiento segin 
el cual la üriica opciôn para que nuevos derivados qulmicos puedan ser 
patentables consistIrla en desarrollar un agente de formaciôn de sales 
para cada uno de ellos que nunca haya sido revelado. 

Se aclara al solicitante que una opción para que nuevos derivados qulmicos 
puedan ser patentables consistirla en desarrollar un agente de formaciOn de 
sales para cada uno de ellos que nunca haya sido revelado. Y otra opcion 
consistiria en lograr una sal que, formada con un agente de formaciôn 
conocido, tenga una ventaja tØcnica concreta y medible comparada con sales 
conocidas del mismo compuesto. De manera que la sal formada, aunque al 
alcance del Experto en la Materia, deberÆ proporcionar un compuesto con 
efectos inesperados. 

8. Dice el solicitante que no estÆ de acuerdo con la observaciOn segün  la 
cual "la sal reivindicada es tan solo una de las sales no tóxicas y 
susceptibles de ser metabolizadas del compuesto, que necesariamente 
se preparan y evalüan despuØs del proceso de sIntesis, cart el fin de 
elegir las que sean mÆs convenientes para formular". Porque no existla 
una sal del enantiómero A del compuesto (I) apropiada para su 
preparación a gran escala y para su apropiada formulación, lo cual 
ejemplifica con 04 que menciona la sal sódica. Y porque despuØs del 
proceso de sIntesis no Se preparan y evalüan todas las sales posibles con 
el fin de elegir las que sean mÆs convenientes, porque Si fuera as[ el 
proceso no terminaria nunca. 

Se aclara al solicitante que el trabajo experimental realizado para obtener la 
sal y la forma cristalina es una labor que obligatoriamente debe hacer un 
formulador como parte de su rutina. Si el resultado de este, es decir la sal y 
la forma cristalina tuviera algün efecto tØcnico sorprendentemente diferente a 
las del Estado de la TØcnica este seria inventivo. Pero el hecho es que, 
reiteramos, la sal reivindicada es tan solo una de las sales no tóxicas y 
susceptibles de ser metabolizadas del compuesto, que necesariamente se 
preparan y evakan despuØs del proceso de sintesis, con elfin de elegir las 
que sean mÆs convenientes para formular. Puesto que no existla la sal 
meglumina del enantiómero A del compuesto (I), esta se considera nueva. 



Pero la preparación de la sal meglumina que estÆ sugerkla en varios 
documentos, entre ellos Dl, estaba al alcance del Experto en la Materia. De 
la misma manera que se sugerla que esta sal es apropiada para formulación 
a gran escala. Y precisamente porque hay otras sales menos apropiadas, 
como p. ej. la sal sódica de D4, el formulador debe ensayar con otro tipo de 
sales hasta lograr la que sea mÆs estable, sin que esto sea un aporte 
importante at Estado de Is TØcnica. QuizÆ el aporte importante Jo hizo Dl que 
enseæó previamente la resoluciOn de enantiómeros mediante la formación 
de la sal de meglumina. Se aclara que con la capacidad de los modernos 
laboratorios de sintesis es posible formaciôn y evaluaciôn de todas las sales 
farmacØuticamente aceptables con el fin de elegir las que sean mÆs 
convenientes. Por to cual, en el Estado actual de la TØcnica, elegir entre una 
u otra sat no es un hecho tan sorprendente como quizÆ to hubiera sido hace 
200 aæos. Se reitera que tan solo si se hubiera demostrado ser superior en 
algün aspecto tØcnico a las sales conocidas, esta serla patentable. 

9. Argumenta el solicitante que el Experto en la Materia no Ilegaria a la 

-� reacciOn del enantiOmero A con meglumina a partir de la reacción de 
resoluciOn de la mezcla racØmica de Dl con meglumina. Porque los 
procedimientos son "completamente d iferentes". 

Se aclara que el procedimiento para preparar el compuesto (Reivindicación 
4) caracterizado porque consiste en mezclar et enantiómero A del Æcido 7-
cloro-4-(2-oxo-1-fenhl-3-pirrolidiniliden)-1 ,2,3,4-tetrahidro-2-quinolincarboxIlico 
con meglumina on un solvente adecuado; es obvio para el Experto en la 
Materia, en vista del procedimiento divulgado previamente en Dl (ver pÆg 11, 
en el folio 138) en el cual el compuesto se mezcla con meglumina on un 
solvente adecuado. De manera que este procedimiento carece de. Nive) 
Inventivo. 

10. Sostiene el solicitante que la Resolución 6220 "reconoce que de los 4 
documentos citados originalmente por el Examinador, las referencias D2, 
D3 y D4 ya no son consideradas relevantes y, por tanto, no fornian parte 
del Estado de la TØcnica mÆs cercano ..." 

Se aclara at solicitante que en los folios 186 (Concepto TØcnico) y 194 
(Resoluciôn 6220) se consideran Dl y D4. D4 porque divulga el compuesto 
original) y Dl porque divulga la resolución de enantiómeros mediante la 
formaciôn de  la sat de meglumina. De manera que SI son relevantes y 51 
forman parte del Estado de la TØcnica mÆs cercano. 

11. Argumenta et Solicitante que en USA, EP, AU, MX concedieron patente a 
solicitudes correspond ientes, to cual considera un indicio razonable de 
que la invención cumple con el requisito de altura inventiva. 

Se aclara at solicitante que los conceptos son independientes. La.concesión 
de una solicitud correspondiente en otras oficinas se debe a que las 
legislaciones son diferentes. P. ej. en la Oficina de USA, el capItulo 
reivindicatorio concedido (ver a continuación) incluye mØtodos de tratamiento 
y 22 reivindicaciones, en tanto que en Colombia solo hay 6 reivindicaciones y 
no incluye mØtodo de tratamiento. 
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PIIA1UsLACY £XAMPLUS mine salt from a mixture of water anal a water mtsdil,Ir 
organic solvent or from a mixture of suitable organic aol-
yenta.  _  

Mbktu 
4. Apharmaccuiieal compesition comprising a compound 

an claimed in claim 1 in admixture with one or more = r1 physio1ovally acceptable carriers or ipiects. 
� S. A method of taoatuieui of a mammal for conditions 
� Col]vlanr Where antagonising the effecta of exeitatony aminoacidson 

mwmium SwTato 15 MS 10 the NMDA receptor complex is of therapeutic benefit, 
comprising atlminisliation of an effective amount of a corn-
pound as claimed in claim 1, 

Time act1v ingasdieul is blended with the other mmpc0flLS. 6. The method according to claim 5, wherein said ream-
The blend can be used to 1111 gelatin capsules or compressed 

Ls man 
to form tablets using appropriate pundes. 1b: tablets can bemal

 
1$ 71 A method for soleetively antagonising the strychnine 

1 

� 

. receptor complex, said metho oinprlslng adxrtInItration of 
a �pound according to clalni l 

B. Dwas�

 ___________________________ 

8.Amdhemcnpnipb4ax1sueenotuxie 
Anne 20.0 damage or neurudegonerathe cllsetca ’bntc anlagnorisl.zmg 

� 
Saabia4 theNMDA receptor comple  is oftheapentiebdneflt,ina 

� t.lterouzyratUm 70.0 n’s 
mammal- said method comprising administrator of  effen-

P,widnrc 25.0 mg live amount of a compound aerdiimg to e1im 1. 
Coraw,rflore an WS 25 9. The method according to claim 8, wherein said mom-
AIRPoi= MS real is men. 

10A method for the treatment or prophylaxis of migraine 
� ___ 

The active ingredient is blended with iacunse in a mammal, said method comprising administration of an 

Wjidm cellulme ai pa LU Uom iam The  amount of a compound according to claim 1. 
blend as granalated with povidons after dmsperaing in a II. The method according to claim 10 wbrin said 
suitable sQlvnnt (Le. water). The geenule, aiter4rying anti mammal is man. 
czmwihnitmon Ia blended withllj6 12, A method for the treatment or prophylaxis of with-
blend can be compressedpundno and dm drawal symptoms from nicotine in a utamntal, said method 
tablets coated usingconventrOnnl tee mrnun and mataltfl3.35  cowpdslngadmlnisttmitiou of an effective amount of a core-

praundci*wdldgtoctaimnl. - 

15. The method according to claim 12, wherein said 
C. mane manual Is 01811. 

Actin bWC4E? n 14;A anithod for the treatment or pliophylaxia of with-
� Thiasneat 1.ct-S.O m5.Imt dagwalinytouisoan alcohol in a mammal, said method 

� valor for .n1eatm on 1 mel cothprlsfng administeation of an effective anoniunt of acorn-

pmdacàordlflgto4ckiml. 
The formulation may bepackedin glass ampoules urvials 13. The method according to claim 14, wherein said 

� and syringes with a rubber stopper and a plastic/metal 45 Marorno -is man. 
overseal (vials only). 16. A method for the treatment or prophylaxis of pain in 

a mammal, said method comprising administration of an 
effective amount Of.a compound according to claim 1. 

t1tatatm, 11. The meflaad-eccording to claim 16, wherein mid -, 

- 

� - 

’ = ctOit 
matnmalis mare 

18. A method for the treatment or propbylasl of indani-
5% dsmxmo lojaction q. to : mm oratory pain ins mammal, said method comprising aditin-

- 

- �� - � 
� itratin of an effective amount of a compound according to 

Thethmeulation may bepcdnglaasvialsorplastic so claim l 
� � b6g. ’ 

. 

19. The method according to claim 18, wberem said 
Nountowardeffects have been obe5ved when compound mammal is man. 

of the Invention has been admnimstrnttl to once 01 LIte PheF 20. A method for the treatment or prophylaxis of neon-
rnacolngtcal aCIl$ doses. pathic pain in a mammal, said method comprising admin-
WW is claimed k, isttatiori of an effective aatatrumlt of a compound according to 

Mialt of 7-chlom-4-(2-oxn-1-phenyl-3- 
claim L 

pymofldioylidone)-1,Z3v4-tclrahydxo-2-quinolinecarboxylic 21 The mothd according to claim 20, whereto said 

� 2. Acrystallina form of the compound as claimed in claim mammal is rearm. 
L 65 22. A crystalline form of a compound according to claim 

3. A process for the preparation of a ctysaatlinn form as I having the X-ray powder diffraction pattern expressed in 
claimed in claim 2 which comprises crystallising the maglu- terms of angles 28 and d spacings as follows: 
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� -continued 

Artlr (0) S salem (A) Aoglo 20) demhon (a) 

3.455 19.114 � 2.4.194 3.676 
5.3.93 10.731 20220 3.525 

� 14.942 2.075 � 257024 3.450 
15.299 5,757 16.454 3.353 
19.424 5.399 77324 $238 
19.556 � - 5.32.7 23.855 3.199 
10,116 4.679 15 Z1047 3.124 
19,653 4335 39345 3.346 
24.545 4.328 
21.929 4,045. 
23.757 3.559 
23.154 3.535 
23.361 37011 13 

...e * 
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4; 
Conclusion 

Teniendo en cuenta 10 anterior, se recomienda ratificar la negaciOn del 
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 �6, folios 128 - 130. 

Bogota, D. C., Enero 21 de 2008 
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