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

Re: Expecliente No. 01008.602 
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución que obra en el expecliente, identificada 
como aparece al pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, 
obrando como apoderada de la sociedad NOVARTIS, domiciliada en Basilea, 
Suiza, solicitante de la patente de la referencia, dando aicance a la respuesta 
proporcionada con nuestro memorial del 26 de agosto de 2009 que se presentó 
como contestación al oficio No. 4383 notificado por fljación en lista ci 16 de 
abril de 2009 relacionado con ci concepto tØcmco de fondo No. 1121, nos 
permitimos manifestar to siguiente: 

1. Con fundamento en la facuitad que conflere ci artIcuio 34 de la Decision 
486 al solicitante para moclificar la solicitud de patente en cuaiquier momento del 
trÆmite, presento junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones, que 

/ r ahora consta de 5 ciÆusulas, en ci cual se realizó una restricción adicionai en la 
reivindicación 3 de tai forma que el proceso se limite a las etapas comprendidas 
desde ci paso A hasta ci paso D. 

En cuanto a la anterior mocliflcación, respetuosamente nos permitimos 
manifestar que la misma no amplia de rnnguna manera ci aicance original de la 
solicitud en estudio. 

Para este efecto, me permito acompaæar los recibos de caja No.09-59,969 del 12 
de agosto dc 2009 y 9-65,731 del 3 de septiembre de 2009 con los cuaies queda 
cubierta hi tasgçorrcspondientc a la modiflcación aclicional de la solicitud. 

DIUA RODRI4UIEZ D ’AJ,.EMAN 
C.C. 41.654.88 de-B6ota 
T.P. 20824 del C.S.J. 
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REIVINDICACIONES 

1. Un proceso para la producción de un compuesto de la formula iv 

dicho caracterizado poixjue comprende las siguientes etapas: 

10 1) carbamoilación del compuesto un formula  (II) 

en donde R1 es un grupo alquio de I a 4 Ætomos de carbono, con un cianato de 

metal, de tal forma que La reacción se ileva a cabo mediante Æcido acØtico en 

15 presencia de al menos un exceso de 0.2 equivalentes del cianato de metal y en 

ausencia de solvente adicional hasta obtener un compuesto de la formula (III) 

ff 



ii) realizar la hidrólisis del compuesto de formula (III) obtenido en la etapa 

anterior. 

2. El proceso de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizado porque el 

5 exceso de cianato de metal se encuentra en ci intervalo de 0.2 a 0.5 equivalentes. 

11� 

3. El proceso de acuerdo con la reivindicación 1 ó 2, para Ia producción de 

un compuesto de la formula IV caracterizado porque comprende los siguientes 

pasos: 

A) la reacción entre ci compuesto de la formula v 

V 

con un compuesto de la formula RJOH o (R10)3CH, en donde R1 es alquilo de I 

15 a 4 Ætomos de carbono y R, es alquio de I a 4 Ætomos de carbono o fenilo para 

producir ci compuesto de la formula (I) 

B) hacer reaccionar ci compuesto de la formula I con NaOH al 50% y 

20 polietilenglicol para ol)tener un compuesto de la formula ii 

3 
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C) realizar la carbamoilación del compuesto de formula (II) en donde R1 es 

aiquilo de I a 4 Ætomos de carbono, con un cianato de metal, de tal modo que la 

reacción se efectOa mediante el uso de Æcido acØtico, en presencia de un exceso 

5 de at menos 0.2 equivalentes del cianato de metal y en ausencia de un solvente 

adicional para obtener un compuesto de la formula CIII) 

- 
O -RI 
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D) hidrolizar el compuesto de formula (HI) obtenido mediante el paso anterior 

10 hasta obtener el compuesto de formula CIV) 

S. El compuesto intermediario de formula I del proceso de la reivindicación 

3, caracterizado por La siguiente formula: 

15 en donde R1 es alquilo de I a 4 Ætomos de carbono y R, es alquio de I a 4 

Ætomos de carbono o fenilo. 

6 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISIoN DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 018602 
Clasificaciôn Internacional (IPC): A 61 K 31/55 

Concepto TØcnico No. 3341 

Patente de lnvenciOn Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional ED 

Via PCT (fase nacional) J Cap. I 0 Cap. II 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 5 a 18 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 19 a 23 
Folios: 156 a 159 Memorial de 28/02/2007 
Folios: 167 y 191 a 196 Memorial de 13/08/2007 
Folios: 241 y265 a 269 Memorial de 01/07/2008 
Folios: 302 a 304 Memorial de 26/08/2009 
Folios: 328 a 330 Memorial de 15/09/2009 

1.3. Prioridad: GB 0002740.9 de 07/02/2000 
Folios: 35 a 41 

1.4. ODosiciOn: Dr. JosØ Luis Reyes Villamizar 
Folios: 77 a 115 Memorial de 29/07/2003 

1.5. ResDuesta del solicitante: Folios: 150 a 159 Memorial de 28/02/2007 Art. 45 
Folios: 161 a 198 PresentaciOn de Fraccionarias 

Memorial de 13/08/2007 
Folios: 236 a 269 PresentaciOn de Fraccionarias 

Memorial de 01/07/2008 
Folios: 295 a 324 Memorial de 26/08/2009 
Folios: 325 a 330 Memorial de 15/09/2009 

2. Modificaciones aceptadas (articulo 34 D. 486) 

Mediante memorial de fecha 15/09/2009 el solicitante presenta modificaciones al 
capitulo reivindicatorio las que han sido aceptadas toda vez que corresponden a un 
mismo concepto comUn e inventivo. 

3. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: Derivados de dibenzo[b,]azepina y su preparación 
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Reivindicaciones I a 3: Proceso para la producción de un compuesto de la 
formula IV caracterizado porque comprende las siguientes etapas: 

i) La reacciOn de un compuesto de fOrmula (V) con un compuesto de fOrmula 
R1OH para producir el compuesto de fOrmula (I). 

ii) Hacer reaccionar el compuesto de la fOrmula (I) con NaOH al 50% y PEG para 
obtener un compuesto de fOrmula (II) 

iii) Realizar la carbamoilaciOn del compuesto de fOrmula (II) con un cianato de 
metal de tal modo que la reacciOn se efectUa mediante el uso de Æcido acØtico, 
en presencia de un exceso de al menos 0.2 equivalentes del cianato de metal y 
en ausencia de un solvente adicional para obtener un compuesto de fOrmula (Ill). 

iv) Hidrolizar el compuesto de fOrmula (III) obtenido mediante el paso anterior 
hasta obtener el compuesto de fOrmula (IV). 

vi) CarbamoilaciOn del compuesto de fOrmula (II) para obtener un compuesto de 
fOrmula (Ill) en presencia de al menos un exceso de 0.2 a 0.5 equivalentes de 

( cianato de metal y ausencia de solvente. 

vi) Realizar la hidrOlisis del compuesto de formula (Ill) obtenido en la etapa 
anterior. 

cdb00j" R2 

IR,OH 6 
I (R10)3CH 

L)N-i 

(I) 

HidróIis,s NaOH 
50% PEG 

&bO�R,

 

Carbamodación 

acido acetico / CNMetal 0.2 eq 
0 

o NH2 (III) 

HidrôI,sis 

o NH2 

(IV) 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 48 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 5 a 18 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 19 a 23 
Folios: 156 a 159 Memorial de 28/02/2007 
Folios: 167 y 191 a 196 Memorial de 13/08/2007 
Folios: 241 y265 a 269 Memorial de 01/07/2008 
Folios: 302 a 304 Memorial de 26/08/2009 
Folios: 328 a 330 Memorial de 15/09/2009 

1.3. Prioridad: GB 0002740.9 de 07/02/2000 
Folios: 35 a 41 

1.4. OposiciOn: Dr. JosØ Luis Reyes Villamizar 
Folios: 77 a 115 Memorial de 29/07/2003 

1.5. ResDuesta del solicitante: Folios: 150 a 159 Memorial de 28/02/2007 Art. 45 
Folios: 161 a 198 PresentaciOn de Fraccionarias 

Memorial de 13/08/2007 
Folios: 236 a 269 PresentaciOn de Fraccionarias 

Memorial de 01/07/2008 
Folios: 295 a 324 Memorial de 26/08/2009 
Folios: 325 a 330 Memorial de 15/09/2009 

2. Modificaciones aceptadas (articulo 340. 486) 

Mediante memorial de fecha 15/09/2009 el solicitante presenta modificaciones al 
capitulo reivindicatorio las que han sido aceptadas toda vez que corresponden a un 
mismo concepto comün e inventivo. 

3. Objeto de la invenciôn 

Titulo de la solicitud: Denvados de dibenzofb,fJazepina y su preparación 
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Reivindicaciones I a 3: Proceso para la produccion de un compuesto de la 
formula IV caracterizado porque comprende las siguientes etapas: 

i) La reacciOn de un compuesto de fOrmula (V) con un compuesto de fOrmula 
R1OH para producir el compuesto de fOrmula (I). 

ii) Hacer reaccionar el compuesto de la fOrmula (I) con NaOH al 50% y PEG para 
obtener un compuesto de fOrmula (II) 

iii) Realizar la carbamoilaciOn del compuesto de formula (II) con un cianato de 
metal de tal modo que la reacciOn se efectUa mediante el uso de Æcido acOtico, 
en presencia de un exceso de al menos 0.2 equivalentes del cianato de metal y 
en ausencia de un solvente adicional para obtener un compuesto de fOrmula (Ill). 

iv) Hidrolizar el compuesto de fOrmula (Ill) obtenido mediante el paso anterior 
hasta obtener el compuesto de fOrmula (IV). 

vi) CarbamoilaciOn del compuesto de fOrmula (II) para obtener un compuesto de 
fOrmula (Ill) en presencia de al menos un exceso de 0.2 a 0.5 equivalentes de 
cianato de metal y ausencia de solvente. 

vi) Realizar la hidrOlisis del compuesto de fOrmula (Ill) obtenido en la etapa 
anterior. 

cdb 
(RRIOH 

6 
R, 

0)

/ 
I  
N - 

(I) 

I Hidrólisis NaOH 
150% PEG 

0�R1 

C(t  H 
(U) 

Carbamoilacaôn 

Æcldo acetico I CNMetal 0.2 eq 
0 

- N - 

0 NH2 (III) 

Hidrólisis 

0�R1 

rfl 
N "\ 

0 NH2 

(IV) 
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Reivindicación 4: El compuesto intermediario de formula (I) del proceso 
reivindicado en la clÆusula 3 caracterizado porque presenta la fOrmula: 

R2 

(I) 

Sustento DescriDtivo 

La invenciOn se refiere a derivados novedosos de dibenzo[b,fjazepina y a su 
preparaciOn. Los compuestos de fOrmula (I) son materiales de partida Utiles para 
la obtenciOn de oxacarbazepina de fOrmula (IV), Util como anticonvulsivante para 
el tratamiento de la epilepsia. 

� Una vez catalogada la invenciOn Østa se clasificO en la secciOn: A 61 K 31, 55 

de la Clasificación Internacional de Patentes. 

4. De la OposiciOn: 

Con respecto a la oposiciOn presentada por el Doctor JosØ Luis Reyes Villamizar 
esta Superintendencia se permite senalar que el documento W09621649 aportado 
mediante memorial de fecha 29/07/2003 no afecta los requisitos de patentabilidad de 
la solicitud en estudio, tal y como se encuentra modificada en el pliego reivindicatorio 
de los folios 328 a 330, toda vez que en la publicaciOn solo se revelan las etapas de: 

a) CarbamoilaciOn sobre la posiciOn 5 de la estructura I 0-metoxi-dibenzo[b,fJazepina 
de la fOrmula (IV) para obtener el compuesto de fOrmula (V) mediante reacciOn con 
cianato de metal alcalino o alcalino tØrreo y en presencia de Æcido fuerte como Æcido 
sulfUrico, Æcido clorhIdrico o bromhidrico anhidro, Æcido acØtico glacial, Æcido 
afOrmico, acido mono, di o tricloroacØtico, Æcido monobromo acØtico, Æcido 
propiOnico o Æcido 2-cloro-propi6nico, tal y como a continuaciOn se presenta: 

10 
O-CH3 

5N 
4 H S 

(IV) 

OCNY H 

H2SO4, HCI, HBr 

’v) 

O-CH, 

AdemÆs, la reacciOn es Ilevada a cabo en presencia de un solvente tipo hidrocarburo 
aromÆtico o hidrocarburo clorado, tal es el caso de benceno, tolueno, clorobenceno, 
diclorometano, cloroformo, I ,2-dicloroetano, 1,1,1 -tricloroetano y tricloroetileno. Y por 
otra parte, la reacciOn se produce en presencia de cantidades catallticas de agua y 
alcohol, a fin de obtener un derivado carbamoilado sin que se produzca oxidaciOn del 
grupo metoxilo de la posiciOn 10. 

b) HidrOlisis para obtener el compuesto amida del Æcido 10 oxo-10,I 1-dihidro-
dibenzo[b,f]azepin-5-carboxilico de fOrmula (VI), en presencia de Æcidos minerales 
como Æcido clorhidrico, Æcido sulfUrico o Æcido bromhIdrico, tal y como a continuaciOn 
se presenta: 
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Hidrólisas 
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De las dos etapas divulgadas en la publicación W09621649 solo la reacciOn de 
carbamoilaciOn afectaba los requisitos de patentabilidad de la materia definida en la 
clÆusula I del pliego originalmente reivindicado (folios 19 a 23), razOn por la cual el 
requerimiento tØcnico No. 385 de 14/02/2002 asI se lo comunicO al seæor solicitante. 

Sin embargo, mediante memorial de fecha 15/09/2009 el seæor solicitante presenta 
un nuevo juego de reivindicaciones en el que aclara y modifica el contenido de la 
invenciOn en la forma de un Unico proceso para la obtenciOn del compuesto amida 
del Æcido 1 0-oxo-1 0, 11-dihidro-dibenzo[b,fjazepin-5-carboxIlico, el cual consta de 
cuatro etapas, en las que se vinculan las reacciones de carbamoilaciOn e hidrOlisis a 
las reacciones de reducciOn e hidrOlisis a fin de obtener un ünico concepto comUn e 
inventivo. 

El nuevo pliego de reivindicaciones de los folios 328 a 330 precisa que la reacciOn de 
carbamoilaciOn del compuesto de fOrmula (II) se Ileva a cabo en presencia de Æcido 
acØtico con al menos un exceso de 0,2 a 0,5 equivalentes de cianato de metal y en 
ausencia de solvente adicional, hasta obtener el compuesto de fOrmula (Ill), mientras 
que en el caso de la publicaciOn W09621649 la reacciOn de carbamoilaciOn se 
produce en presencia de Æcido acØtico glacial. 

La reacciOn definida en la clÆusula I del nuevo pliego reivindicatorio permite 
carbamoilar la posiciOn 5 del compuesto I 0-metoxi dibenzolb,fJazepina de la fOrmula 
(II) al tiempo que logra la oxidaciOn del grupo metoxilo para producir inmediatamente 
el derivado amida del Æcido 10-xo-10,11 -dihidro-dibenzo[b,flazepin-5-carboxilico.  V la 
nueva etapa de hidrOlisis se efectUa para retornar al derivado metoxilado mediante 
adiciOn de Æcido. 

Dicha carbamoilaciOn difiere diametralmente de la divulgada en la publicaciOn 
W09621649 en el sentido que se efectUa en presencia de un Æcido dØbil y sin 
solventes adicionales, hecho Øste que conduce a obtener un oxo derivado estable y 
con rendimientos considerables que oscilan entre el 75y el 78%. V por otra parte, el 
procedimiento reivindicado no requiere calentamiento en la etapa de carbamoilaciOn 
y permit obtener el producto con menores tiempos de reacciOn que los indicados 
para la misma etapa en la publicaciOn W09621649. 

En razOn a esta situaciOn, la solicitud logra superar las objeciones trasladadas por 
esta Superintendencia durante los primeros requerimientos en virtud de las 
enseæanzas reveladas por la publicaciOn W09621649, por lo que tØcnicamente se 
considera que los argumentos del seæor opositor, presentados mediante el memorial 
de fecha 29/07/2003 y ratificados mediante memorial de 24/10/2003, no resultan 
procedentes para efectos de las modificaciones allegadas debido a que no anticipan 
los elementos caracteristicos del concepto inventivo conformado por la totalidad de 
la secuencia de sintesis tal y como se encuentra reivindicada en los folios 328 a 330. 
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6. Unidad de invención (articulo 25 D. 486) 

La materia reivindicada corresponde a un grupo de invenciones relacionadas entre 
si en virtud del concepto comUn e inventivo que se concreta en la forma de una 
secuencia de sintesis para la obtención de compuestos de formula (IV), por lo que la 
materia tal y como se encuentra definida cumple a cabalidad con los presupuestos 
del articulo 25 de la DecisiOn 486 sobre unidad de invenciOn. 

7. No es una invenciOn (articulo 15 D. 486 literal a)-,’)) 

La materia definida en las clÆusulas I a 27 de los folios 214 a 218 corresponde a 
una invenciOn de procedimiento en el sentido estricto de la DecisiOn 486, toda vez 
que corresponde a una secuencia de sintesis para la obtenciOn de compuestos tipo 
dibenzo[b,f]azepina, por lo que no incurre en ninguna de las exclusiones a la 
patentabilidad que senala el articulo 15 de la DecisiOn 486. 

8. ExcepciOn a la patentabilidad (articulo 20 D. 486 literal a)-d)) 

El procedimiento para la obtenciOn de compuestos de fOrmula (IV) definido de 
acuerdo con el contenido de las clÆusulas I a 4 de los folios 328 a 330 corresponde 
a una invenciOn y no constituye excepciOn alguna a la patentabilidad, por lo que 
superan los presupuestos normativos seæalados por el articulo 20 de la DecisiOn 
486. 

9. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (artIculos 14 y21 D. 
486) 

La materia definida en las clÆusulas 1 a 4 de los folios 328 a 330 corresponde a una 
invenciOn de procedimiento para la obtenciOn de un compuesto de fOrmula (IV), que 
ademÆs reivindica un intermediario de fOrmula (I) cercano al producto final de 
fOrmula (IV) y que corresponde al sector farmacØutico. Su contenido se define 
cumpliendo a cabalidad los presupuestos normativos del articulo 14 de la DecisiOn 
486, dado que no corresponde a un uso o segundo uso atribuido a sustancias 
farmacolOgicamente activas. 

10. Determinación del Estado de  la TØcnica 

Considerando que a la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica prioridad - 07/02/2000 - no se encontraron documentos que 
anticiparan todos los elementos caracteristicos de la materia reivindicada, esta 
Superintendencia concluye que el procedimiento de sintesis para la obtenciOn de un 
compuesto de fOrmula (IV), corresponde en sentido estricto a una invenciOn. 
11. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 140. 486) 

11.1 Novedad (artIculol6D. 486) 

Considerando que los elementos caracteristicos de la materia reivindicada en los 
folios 328 a 330 de las clÆusulas I a 4, no se encuentran anticipados por 
documentos del estado del arte que revelen todas las caracteristicas del 
procedimiento de sintesis para la obtenciOn de estructuras de fOrmula (IV) se 
concluye que la materia tal y como se encuentra definida cumple con el requisito 
tØcnico de la Novedad seæalado por el articulo 16 de la DecisiOn 486. 


