JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. ’84 \gb
ABOGADOS

Calle 72 No. 583 Pleo 5, Bogotd, D.C.  Tel: 6086700 Fax 8068701

e e

SLUPSRWTENDENCK 0 R .
Sefior Rad: 11000729 _wu','""‘u;,ﬂl;m
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO T2 P01 Ues. 2020 MiECREACIONES
y -
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES lade REGROEIIS, oo
T 4

E. S, D,

1. Me reflero al auto dictado por ese despacho notificado por fiJacién en lista de 14
de Septiembre de 2006.

2. Antes de entrar a discutir los aspectos que realzan el Nivel Inventivo de la
presente solidtud, me permito dirigir la atencién del sefior Examinador al hecho que
existen varios métodos para Ia sintesis de nitronas, donde el método mds empleado
frecuentemente envuelve la reacclén por condensacdén usuaimente no catalizada de
un derivado de hidroxilamina con un aldehido o cetona. Esta reacclén presenta
algunas desventajas debldo a su susceptibliidad al Impedimento estérico, bajas
velocidades de reacclén y en clertos casos, debido a la relativa Inaccesibllidad y/o
Inestabllidad del material Inidal de hidroxilamina.

Los anterlores problemas pueden superarse medlante la generacién In situ de la
hidroxilamina requerida mediante la reduccién de un compuesto mds ﬁclfmente
disponible tal como el correspondiente nitroderivado.

Conslderando estos Inconvenlentes, la presente Invencidén revela un nuevo
proceso que posee ventajas significativas para [a preparacién de a-(2,4-dIsulfofenll)-
N-ter-butiinitrona y sus sales resultantes y es tamblén particularmente aproplado
para la produccién en gran escala.

Una vez enfocado en el tema de discusién, me permito llamar la atencién del
seflor Examinador hacla los argumentos que demuestran el nivel Inventivo de la
presente invenclén frente a las ensefanzas de los documentos cltados.

3. NIVEL INVENTIVO

El sefior examinador en su Concepto Técnico nimero 1443 objeta el Nivel
Inventivo de la presente solicitud, basado en las ensefianzas de los documentos
WO 9517876 (D1), US 3397234 (D2) y Articulo (D3), argumentando que los
documentos "... D1 y D2 ensefiaban ya sobre la reaccién de condensacién que se
produce entre un aldehldo aromético e hidroxii-amina, tal y como se relvindica en la
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solicitud en estudio y la anterioridad D3 es contundente al afirmar la utllizacién de \(bo\
sales de acetato de hidrox/i-amina para la Identificacién de grupos carbonilos ...".

A este respecto, es necesarlo considerar que el documento D1 revela 2,4-
disulfonil fenll butiinitrona que para su obtencién, aun en una escala de 50m malar,
la mezcla de reacclén debe ser colocada en refiujo toda la noche {por 1o menos 18
horas; pagina 16, lineas 23-25). Por lo tanto, no hay Indiclo en D1 del rendimiento
de la reacclén nl de la pureza del producto obtenido. En contraste, utllizando el
proceso de la presente Invencién (ejemplo 7), la reaccién se completa en 60
minutos aun en una escala de 20 molar (que es 400 veces la escala del ejemplo 1
de D1) vy el producto requerido es obtenido en un rendimiento excelente (81%) y en
un estado de alta pureza. El presente proceso representa un enorme avance técnico
comparado con el proceso ensefiado en D1, por cuanto el tlempo de reacclén es
menar,

Por otro lado, el documento D2 revela una reaccién de dos fases que Involucra
una soluclén acuosa de N-metilhidroxllamina y benzaldehido, slendo este (ltimo un
liquido esenclaimente Insoluble en agua. El proceso ensefiado de dos fases no es
necesario para la preparacién de a-{2,4-disulfofenil)-N-terbutlinitrona, ya que el
aldehido que se emplea como material de partida, |a sal disédica del dcldo 4-formil- .
1,3-bencendisulfénico, es un sélido y es ademds extremadamente soluble en agua al
Igual que la nitrona que se produce.

Finalmente, D3 revela el uso de diferentes sales de hidroxilamina, por lo tanto
una persona versada en la materia, hublese podido utllizar cualquler sal dentro del
proceso relvindicado en |a presente solictud. Sin embargo, como se anota
claramente en la presente solicitud (pégina 13 lineas 21-23), el proceso de la
presente Invencién es especifico para la sal acetato. Otras sales de

anotar, que no hay Iinformaclén en el arte previo del cual una persona versada en la
materia deduzca que la sal acetato funclonarfa extremadamente blen, o que otras
sales como la sal clorhidrato no funclonen, el uso de la sal acetato es claramente
Inventivo.

Conforme a lo anterior, es claro que las ensefianzas de la presente Invéncldn no
se encuentran en ninguno de los documentos citados, ademds, que el novedoso
proceso no hublese podido ser predicho con las caracteristicas fundamentales proplas
de la presente invencidn.

Sobre este particular, me permito dirigir la atenclén del sefior Examinador a lo
establecido por el Manual Andino de Patentes en sus consideraclones acerca de la
evaluaclén del requisito de Nivel Inventivo. Establece la Secretaria General de la
Comunidad Andina en esa publicacién que: "Para'juzgar sl la Invencién definida por
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las relvindicaclones reaimente se deriva de manera evidente del estado de la técnica,
hay que determinar sl carece de nivel Inventivo cuando se consideran las
diferenclas entre ésta y el estado de la técnica més cercano. El Examinador
tiene la carga de probar que la Invencién carece de nivel Inventivo y no sélo limitarse
a establecer las diferencias entre la solicitud y dicho estado de la técnica™ (resaltado
fuera de texto).

De acuerdo a lo anterlor, atentamente me permito manifestar a esa Oficina que
las ensefianzas de los documentos citados en el Concepto Técnico nimero 1443, no
resultan relevantes para desvirtuar el nivel Inventivo de la materia objeto de la
presente Invenclén. Sl blen es claro que son documentos relacionados con el objeto
de la presente Invencidn, tamblén es cierto que ninguno de dichos documentos
ensefia en forma especifica ias caracteristicas fundamentales qua distinguen
el proceso de la presente invenclén, esto es:

« Un procesc para la preparacién de o-(2,4-disulfofenil)-n-ter-
butiinitrona; que

« Presenta una velocidad de reaccién mejorada; que graclas a esto

*» Permite obtener un alto rendimiento de la reaccién combinado con
una mayor pureza del producto deseado; y

e Un tlempo de reeacclién menor permitiendo todo esto una produccién
a gran escala.

y mucho menos le suglere a una persona versada en la materia, que deba
tomar especHicamente [a sal acetato para utllizaria en el proceso
relvindicado.

Por su parte el experto en Propiedad Industrial Daniel Zuccherino citado por el
Tribunal de Justicla de la Comunidad Andina en varlas de sus interpretaciones
prejudiciales, establece que "se reconoce que hay Invento cuando se utllizan medios
ya conocidos, pero combinados por primera vez en forma tal, que de su combinacién
deriva un resultado distinto dma uno de los medlos, o por olras
combinaciones conocldas... Tamblén existe la posibilldad de que el resultado sea
conocido, pero se llegue a través de nueves medios. El titular de una patente no
tlene el derecho de evitar que un tercero obtenga el mismo resultado por medios
distintos™.

1 %HUNIDAD ANDINA, Secretarfa General, "Manual Andino de Patentes”, Junio de 2004, Lima, Pert],
ina74.

1 ZUCCHERINO, D.I, "Marcas y Patentes en el Gatt™. Editorial Abeledo Perrot. 1997, pdginas 150 y ss.
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De acuerdo a lo anterior, es claro que ninguno de los documentos citados por el \(b
sefior Examinador, enseiian o slqulera sugleren, un procedimiento para la obtencién
de a-{2,4-dIsulfofenll)-n-ter-butiinitrona, dejando de lado los problemas técnicos
presentes hasta el momento.

4. Conausiin

Los anterlores argumentos son contundentes a la hora de demostrar como
ninguno de los documentos D1, D2 y D3, citados por el sefior Examinador resultan
relevantes para desvirtuar la altura Inventiva que reviste la materia de la presente
solicitud.

En este orden de ideas, se han mostrado las diferenclas que existen entre el
estado de la técnica descrito por D1, D2 y D3, con respecto a las ensefianzas
reveladas en la presente invencién. Dichas diferenclas se basan en que con
cualqulera de las ensefianzas del estado de la técnica, o su combinacién, una persona
versada en la materia no podria desarrollar un proceso que comprenda: a) Obtener
a-~{2,4-disulfofenll)-n-ter-butiinitrona reduciendo el tlempo de reacclén; b) que dicho
proceso presente alto rendimiento de reaccidn (81% Estas diferenclas muestran
claramente que no existe rejacién entre Ias ensefianzas encontradas en D1,
D2y D3, con el proceso revelad en la presente invencién.

En conclusién, es claro que la presente Invenclén si posee EL NIVEL
INVENTIVO, requeridos sobre las enseiianzas de las referenclas citadas D1, D2 y
D3 toda vez que ninguno de dichos documentos permitiria a una persona versada en
la materia llegar de manera obvia nl evidente, al objeto relvindicado y descrito en la
presente sollcitud, con las nuevas caracteristicas técnicas especificas que brindan una
solucién efectiva al problema especifico planteado.

5. En vista de lo anterlor, ruego a usted proceder a estudlar nuevamente Ia
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y conceder el privilegio de

patente solicitado.

Sefior Superintendente,

dﬂm o

T.P. 53.215
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Expediente No. 01-729
IPC  AB1KMIs;
Concepto Técnico: 184

Realizado el estudio de fondo definitivo de la solicitud de patente de invencién No.
01-729 con fundamento en el articulo 48 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se notifica el siguiente Concepto Técnico:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud que se encuentran en los
folios 4 y 5 a 10 respectivamente.
Los ejemplos que Hustran la Invencién en los folios 11 a 16.

[ ]
o Las clausulas 1 a 10 relacionadas en el capitulo reivindicatorio de la solicitud y

que se encuentran en los folios 17 y 18.

La copia de la solicitud original mediante la cual se reivindica prioridad de
Suecia SE0000055-4 de 10/01/2000 en los folios 290 a 43, junto con su
traduccién correspondiente en los folios 22 a 28.

El primer examen de forma efectuado a ia solicitud de oficio No. 1028, que se
encuentra en el folio 45.

La respuesta al primer examen de forma No, 1028, allegada mediante
memorial de fecha 30/05/2001, que se encuenira en los folios 48 a 74 y que
contiene las modificaciones comespondientes al titulo de la invencioén, entre
otras.

El memorial de fecha 23/10/2003, mediante el cual se modifica nuevamente el
tftulo y se solicita el examen de patentabilidad en los follos 78 a 84.

El memorial de fecha 24/01/2005 mediante el cual se informa del traspaso de
los derechos sobre {a solicitud de la patente de la sociedad CENTAUR
PHARMACEUTICALS, INC. a la sociedad RENOVIS INC, en los folios 93 a
136.

El memorial de fecha 23/11/2005, mediante el cual se solicita a la
Dependencia pronunciarse sobre la solicitud en estudio y que se encuentra en
el folio 137.

El primer examen técnico de fondo No. 824, realizado a la luz del articulo 45
de la Decisién 4868 y que se encuentra en los follos 147 a 152.

La respuesta al requerimiento técnico de fondo No. 824 que se encuentra en
los folios 153 a 167 y que se acompafia de las copias de las patentes
EP1265856 y US6479607.

El segundo requerimiento técnico de fondo No. 1443, realizado en virtud del
articulo 45 de la Decisién 488 y que se encuentra en los folios 178 a 183.
La respuesta al requerimiento técnico de fondo No. 1443, allegada mediante
memorial de fecha 11/12/2006 y se encuentra en los folios 184 a 187.

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicltud hace referencia a “Proceso novedoso para la preparacién de a<{(2,4-
disulfofenil)-N-ter-butiinitrona”



e Relvindicaciones 1 a3y 10:

Se reivindica un proceso para la preparacién de un compuesto de férmula general (1)

R
En donde cada R representa de manera independiente SOsH o una sal del mismo
como SO3'Na’, en donde el proceso comprende la reaccién de un aldehido de

férmula (II), en donde R es como se definid antes, con acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio en un solvente liquido de reaccién.

CHO

Se reivindica el proceso en el cual 1,25 a 2,5 equivalentes de acetato de N-ter-
butilhidroxilamonio {lll) se utllizan por equivalente de aldehido (il).

En particular se reclama el proceso en el cual 1,6 a 2,0 equivalentes de acetato de N-
ter-butithidroxilamonio (l11) son utllizados por equivalente de aldehlido (ll).

¢ Relvindicaciones 4 a 6:

Se reclama el proceso en el cual el solvente de reaccién incluye un alcohol (metanol)
0 una mezcla de alcoholes.

¢ Relvindicaclones 7 y 8:

Se reclama un proceso en el cual el solvente de reaccién contiene hasta un 10% en
volumen de agua y preferiblemente 5% en volumen de agua.

e Relvindicaclién 9:

Se reivindica un proceso en el cual el producto es aislado mediante cristalizacién y se
caracteriza porque la cristallzaclén se logra mediante adicién de isopropanol a la
mezcla de reaccién.

3. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:

El articulo 16 de la Decisién 488 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "H estado de la
técnica comprenderé fodo lo que haya sido accesible al pubiico por una descripcién escrita u oral,
utifizacion, comerclalizacién o cualquier otro medio entes de Ia fecha de presentacion de Is soliciiud de
Patante o, en su caso, de Ia prioridad reconocida.

Sdio para el efeclo de /a determinacion de la novedad, también se consideraréd dentro del estado de Ia
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémife ante /a oficina nacional compelents, cuya
fecha de presentacidn o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de priorided de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho confenido esid Incluido en la

solicltud de fecha antsrior cuando elia se publique o hubiese transctirrido sl plazo previsio en el articulo
40".

P
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Considerando que la fecha de presentaclén de la primera solicitud de patente de la

cual se relvindica prioridad es 10/01/2000, se procedié a efactuar la blsqueda de

documentos del estado de la técnica relacionados con la materia técnica reclamada y
con fecha de publicacién anterior a ésta.

La basqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica, entendiendo
como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16 de la Declsién 486
de la Comislén de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el articulo 17 de
la misma, arrojé las siguientes anterioridades (documentos cuya fecha de publicacion
es anterior a la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente sobre la cual
se reivindica prioridad o de la fecha de presentaclon de esta solicitud) que afectan la
patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

Documento Titulo Fecha de

Publicaclén
“2,4-disulfonyl phenyl butyl nitrone, its
WO0g517876 salts, and their use as pharmaceuticals” 06/07/1885

“Process forthe praparatlon of a-phenyl-
US3307234 N-methyl nitrone” 13/08/1968

'leroxylammonlum acetate as

Articulo 1

June 1956

Anterioridades D1, D2 y D3 en los follos 139 a 146y 168 a 176.

4. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El Artlculo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina el cual establece: "Los Palses
Miembros otorgarén Patentes pare las Invenciones, sean de producto o de procedimiento en fodos los
campos de la tecnologla slempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean suscepiibles de
aplicacion industrial”.

Se proced|6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel Inventivo y aplicacién industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invenclén reivindicada en la solicitud
en estudio.

4.1 Evaluacién de NIVEL INVENTIVO:

El artfculo 18 de la Decisién 488 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que "Se
consideraré que una invencion tene nivel inventivo, sl para una persana del oficio normaimente versada
en la materia técnica correspondients, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hublese derivado
de manera evidenie del estado de Ja tdcnica”.

El Nivel Inventivo se evalué por comparacién entre lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado, de acuerdo conla
definicién de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

El problema técnico que se pretendia resolver, de acuerdo con lo puntualizado en el
aparte descriptivo de la solicitud —folio 16 - se relaclona con el hecho de que la base
libre de N-terbutilhidroxil-amina tiene tendencia a sufrir oxidacién aérea, lo cual se
evidenciaba por la formacién de colores azules que sefialaban la presencia del
producto de oxidacién 2-metil-2-nitrosopropano, este hecho generaba dificultades en
el aimacenamiento del activo y por ello se requeria su generacién antes de cada uso
y en cada ocasién que se requirera, haciendo mas dificil el escalonamiento del
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proceso. Por esta razén el empleo directo de la sal de N-ter-butilhidroxll-amina en el
proceso de la invencidn provee una solucién al problema en comento. Por otro lado,
al hacer reaccionar la sal de acetato de la N- terbutil-hidroxil-amina con el aldehido de
férmula (1) la transformacidon quimica tendla a ser mds rdpida que cuando se
empleaba ia base libre de N-terbutil-hidroxil-amina.

Al respecto esta Dependencia continda sefialado que una invencion relvindicada
implica actlvidad inventiva si, teniendo en cuenta el estado de la técnica, no es
evidente para un experto en la materia en la fecha pertinente a la presentacién de la
solicitud. Es por ello que aunque se atribuyan ventajas técnicas al hecho de emplear
una sal diferente de la base libre que se venia generando /n situ en el medio de
reaccién, de acuerdo con la materia contemplada en la anterioridad D1, el mismo
continta siendo afectado dada su derivacién evidente del estado de la técnica.

Como se habla sefialado en la oportunidad juridica, esta Dependencia reconoce que
una de las caracteristicas particulares del proceso es el uso de la sal acetato de
hidroxil-amina, asl como su reaccién directa con la sal dis6dica del 4cido 4-formil-1,3-
bencendisulfénico. No obstante el documento D1 afecta en gran medida la altura
inventiva del mismo, por cuanto fa anterioridad ya comprendia en su aparte
descriptivo la preparacién de un compuesto 2,4-disulfonil a-fenil-butil-nitrona terciaria
mediante la conversidn in situ del compuesto ter-butil nitrato (2-metil-2-nitropropano)
en su comespondiente N-hidroxi-amina para que una vez obtenida reaccione
inmediatamente con acido 4-formil-disulfénico en catallzador Zinc/acido acético o
aluminio/amalgama de mercuric para que se genere por condensacion la
comespondiente transformacion quimica.

Es evidente que se trata de la misma reaccién quimica porque aunque parta de un
reactivo de nitrato es necesario su conversion in situ en la hidroxil-amina para que se
obtengan los compuestos de interés, no en vano, cuando |la sal de acetato de N-
hidroxil-amina se somete a reaccién la misma se encuentra en un medio capaz de
solubilizar el reactivo y por tanto capaz de liberar |a base libre para que reaccione con
el acido 4-formil-disulfdnico y es entonces cuando se homologan las secuenclas
guimicas y de transformacién que ocurren en la anterioridad D1para gue sea posible
obtener las comespondientes nitronas por condensacién, es decir se reclama
proteccién para una de las etapas de un proceso previamente conocido y publicado
en el estado de la técnica.

Y como se habla sefalado, aunque en la anterioridad D1 se requiere de una segunda
etapa de reaccién en la que la hidroxilamina formada se somete a la accién del 4cido
4-formil-1,3-bencenodisulfénico, en el examen de fondo se valoré cuan derivable del
estado de la técnica es el hecho de utilizar el compuesto no como producto de una
reaccion previa sino como reactivo en su forma estable de sal de acetato, hecho que
constituye parte fundamental de la materia reclamada. Y no obstante en la
anterioridad D1 se parta de la sal de nitrato de tert-butilo, esta Dependencia ha
considerado que no existe un verdadero salto en la regla técnica, por cuanto de la
utilizacién de la sales estables de hidroxil-amina se conoce desde 1868 'y de su
aplicacién como reactivo para identificar grupos carbonilo se conoce desde 1956 de
acuerdo con la anterioridad D3.

Y como sa dilo en la etapa de estudio inmediatamente anterior el proceso reclamado
ya existia en el estado de la técnica, no obstante partiese de un reactivo previo que
tuvo que sufrir una transformacién quimica para que se generara el compuesto
obietivo central de la invencidn.

1 Oesper RE., Payton Ballard M. "Hydroxylamine salts or organic acids”. Chemical Laboratory of the Univeralty of Cincinnai.
Vol 25. P 2424. September 5, 1825. (Ver follo 177)

<P
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En sintesis, si bien es cierto que la anterioridad D1 revela la condensacién de un
aldehido con una hidroxilamina desde una etapa previa, resulta derivable del estado
de la técnica la extraccion de una de las etapas alll consignadas para obtener los
mismos compuestos de interés. Y si se combinan los conocimientos contemplados en
la anterloridad D1 con aquelios gue revela |a anterioridad D3, resulta claro que las
sales de acetato de hidroxil-amina va se venian utllizando para la identificacién
rupos carbonilo, en consecuencia la aplicaclén_de la sal en la reaccién no es
roducto de una actividad verdaderamente inventiva y en ido no e ser

objeto de proteccién por patente de invencion.

A continuacién se presenta el esquema de reaccién que se relvindica en la solicitud y
la etapa que se contempla en la anterioridad D1:

SOH o $0,H 1
CHy e K
H + HN CHy —» 'i‘ )
CH (o}
HO3S H 3 HO,S

llustracién 1. Esquema de reacclén reclamado por la solicitud.

CH, CHy
O,N—éCH, Zn/écido acético N—é-CH,
CH;3 g LH CHy
0 CHs (o
HO;SQ‘H\ + N—écHa —_— HO,SQ—CH=I!I+—G(CH,),
b N
SO4H SO4H

llustraclén 2. Esquema de reacclén contemplado en la anterioridad D1.

La anterioridad D2, por su parte, constituye evidencia de la utilizacién de procesos
analogos al reclamado, con anterioridad a la fecha de presentacién de la solicitud en
estudio, porque en dicha publicacién sa contempla la preparacién de a-fenil-N-metil-
nitrona en un sistema bifasico que comprende benzaldehido y una solucién acuosa
de N-metilhidroxil-amina-sulfato, bisulfato o clorhidrato.

El proceso cursa con el siguiente mecanismo de reaccion:

1 [CHaNHzOH]+,.)C" + nH0O ~<—— nCHsNH;OH + nHsO' + X™
2 nMOH + nH30' + X* —— MnX + 2nH.0

—_— O
3 CHaNHOH + - + H0

™ \O\



Asl las cosas y como se sefialé en las etapas previas, resulta evidente para una
persona versada en la materia, disefiar un proceso de reaccién, como el que
contempla el capltulo reivindicatorio en estudio, en el que un aldehido de férmula (ll)
se condense con acetato de N-terbutilhidroxilamonio (fdrmula 1ll) en metanol, con
posterior cristallzacion del producto de interds en Isopropanol, tal como lo muestra el
esquema:

SOH o S04H
CHa e
H ot HN CHy — = 'i‘
CH o}
HO,S H 3 HO;S

En consecuencia, como las anterioridades D1 y D2 ya ensefiaban sobre la reaccion
de condensacién que se produce entre un aldehido aromético e hidroxil-amina, tal y
como se reivindica en la solicitud en estudio y como en la anterioridad D3 se confirna
la utilizacién de sales de acetato de hidroxil-amina para la identificacién de grupos
carbonilo, resulta incuestionable que la materia objeto del presente estudio,
constituye una derivacion evidente de las enseianzas comprendidas en el estado
del arte.

Y como no se evidencia un salto cualitativo en la regla técnica, dado que la reaccién
tiene curso sobre estructuras andlogas a las descritas en las publicaciones en
cuestion y se basa en la utilizacidon de la sal acetato de N-tert-butil-hidroxilamina
cuya capacidad para Identificar grupos carbonilos ya se conocia al momento de la
presentacion de la solicitud en estudio, se ratifica entonces la faita de altura inventiva
del proceso relvindicado y su afectacién en el siguiente orden:

Relvindicaclones Requisito que
afectadas afecta

w09517876 1a10 Nivel Inventivo

Documento

US3397234 1a10 Nivel Inventivo

Articulo 1 1a10 Nivel Inventivo

5. RESPUESTA A LOS ARGUMENTOS DEL SOLICITANTE:
El interesado, en la respuesta al requerimiento técnico de fondo No. 1443, afimna:

*Si bien es claro que son documentos relacionados con el objeto de la presente
invencién, lambién es cierto que ninguno de dichos documentos enseiia en forma
especifica las caracterlisticas fundamentales que distinguen el proceso de la presente
invencién, esto es:

e Un proceso para la preparacién de a-{2,4-disulfofenii)-n-ter-butiiniirona; que
e Presenta una velocidad de reaccion mejorada; que graclas a esio
o Permite obtener un alto rendimiento de la reaccién combinado con una mayor
pureza del producto deseado; y
o Un tlempo de reaccién menor permitiendo todo esfo una produccién a gran
oscala.
Y mucho menos le suglere a una persona versada en la materia, que deba fomar
especificamente la sal de acetalo para utilizaria en el proceso reivindicado".
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Frente al planteamiento y {a argumentacién de nivel inventivo que postula el
interesado en su memorial, esta Superintendencla se permite sefalar que no basta
con sefialar las eventuales diferencias de la materia reclamada con respecto a la
contemplada en el estado de la técnica y que afecta sus requisitos de patentabilidad.

El articulo 28 de la Decision 486 establece claramente que las eventuales ventajas y
efectos inesperados que manifieste la materia reclamada deben encontrarse
completamente definidos en el aparte descriptivo de la invencidn, situacion ésta que
no se evidencia en el aparte descriptivo de la solicitud tal como lo ha exigido el
legislador Andino.

pamquounapersonacapaatadaenhmatcnatécmcamspondbmapuada
ejecutaria. La descripcidn de la invencion indicaré el nombre de la invencién e incluird /a siguiente
informacion:

No basta con sefalar que “e/ proceso nuevo posee ventajas significativas para la
preparacion de a-(2,4-disulfofenil}-N-ter-butiinitrona y sus sales resultanfes porque es
particularmente aproplado para la produccién en gran escala o que se produjo un
sorprendente hallazgo porque el aldehido de férmula general (Il) puede reaccionar
directamente con acetato de N-ter-butilhidroxil-amonio siendo ello particularmente
veniajoso”— remitirse a los folios 8 y 16 del aparte descriptivo -, 8i no se demuestra
técnicamente, mediante comparacion entre los pardmetros de rendimiento, velocidad
de reaccion y pureza que efectivamente el proceso de las clausulas 1 a 10, presenta
diferencias estadisticamente signlificativas con respecto al arte mas cercano —

documentos combinados D1y D3 6 D2 -,

En consecuencia, siendo que en repetidas oportunidades se traslado al interesado
los documentos reportados en el estado de la técnica para que evidenciara las
eventuales ventajas y efectos inesperados respecto de la materia revelada por las
anterioridades D1, D2 y D3 que contemplan explicitamente un proceso analogo al
relvindicado por la solicitud en estudio, y nunca se demostrd técnicamente el salto
cualitativo en la regla técnica que aduce el interesado, esta Dependencia ratifica su
objecién de altura inventiva frente a la materia reclamada.

De esta forma y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda NEGAR el
privileglo solicitado para las reivindicaciones 1 a 10 de los folios 17 y 18.

Bogota, D.C., 06 de Febrero de 2007.

CONCEPTO TECNICO No. 1 JEFE DE DIVISION EXAMINADOR TECNICO
__ NUEVAS CREACIONES CODIGO No. 202044
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RADICACION: 1-729 EDICTO No. 8148

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendancia profiid Resoluclén No. 7832 de 23-MAR-2007. Que el contenido de la parte resolutiva sa como sigue: El
Superintendents de Indusiria y Comercio.

RESUELVE

ARTICULD SEGUNDO: Notificar personaiments a la dociora Allcla LLoreda Ricsurts, an
wu colidad de apoderada de lns sociedades Astrazeneca AB y Renovis, Inc., o a quien
haga sus vacea, &l contenico de ia presente reachucitn, antregiindole cople de la misma,
advirtiéndale qua contra olla procede ol recurso de repasicidn ende sl Superintandents
:ummymumuModmuuuhm

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dadla en Bogott D.C., a los zamm
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Para notficar a los Interesados, se fila el presente EDICTO en luger visible al pibllco en la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO, por al tdrmino de (10) diez dias hdbfes contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 08-ABR-2007 Este edicto so desiija hoy 20-ABR-200T a las 4:30 p.m.
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 8148

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=09-4-2007 &kini=40 04/04/2007



