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Solicitud de patente a nombre de Novartis ..

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 Piso 6, obrando como apoderada de la
sociedad Novartis AG, domiciliada en Basilea Suiza, solicitante de la patente de
la referencia, en respuesta al oficio No. 6017 del 17 de mayo de 2007 relacionado
con el concepto técnico No. 731, me permito manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial las siguientes modificaciones:

11 Se cancelaron los literales a, b, e, f, g, h, i, j, k, y | del juego de
reivindicaciones presentado con mi memorial del 18 de enero de 2007.

1.2 Se cancel6 la antigua reivindicacién 6 que hacfa mencién al compuesto til
para el tratamiento de los des6rdenes mediados por la accién de la sulfatasa
esteroide y se renumeraron las antiguas reivindicaciones 7 y 8 como las nuevas
reivindicaciones 6 y 7.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo niimero 07-58,610 del 19 de
julio de 2007 con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la modificacién,
la cual presento con este memorial. ’

Me permito manifestar que las anteriores modificaciones no amplian la matera
objeto de la presente solicitud y por el contrario, hacen mds precisa y delimitada
la materia objeto de la presente solicitud.
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En este sentido, el examinador expone en su oficio No. 6017 que e/ capitulo
retvindicatorio enviado como respuesta, no se acepta porgue en lugar de restringir la materia,
después del examen de patentabilidad, simplemente se introdujo materia, o sea, el alcance de las
resvindicaciones presentado originalmente se aumentd y segin el Art. 34, El solicitante de una
patente podrd pedir que se modifique la solicitud en cualguier momento del trimite. La
modificacion no podvd implicar una ampliacion de la proteccion que corresponderia a
la divulgacién en la solicitud inicial.” (El resaltado es nuestro).”

Y mediante el Art. 51 se determina para qué parte de la solicitud se confieve la
proteccion, la cual no puede ser ampliada como indica el Art. 31:”

[]

“Entonces asi las cosas queda claramente establecido, que la proteccion conferida se
deteymina por el contenido de las vetwindicaciones y a dicho contenido no se le
puede introducty materia pava ampliar la proteccion. Ignalmente queda muy claro
gue la descripcion y dibujos son solamente materia para interpretarlas....’

Sobre este particular me permito decir que el capitulo reivindicatorio presentado
con mi memorial del 18 de enero de 2007, se encontraba sustentado tanto por la
descripcién de la solicitud como por el capitulo reivindicatorio originalmente
presentado. Es asi como los compuestos enunciados en los literales a hasta 7 se
encontraban cubiertos por lo divulgado en la reivindicacién 1 orginal, por
ejemplo, el compuesto I, se encontraba abarcado por la f6rmula I cuando m es
cero (0) y R; tomaba los significados desde la linea 13 hasta la pagina 2 linea 13
del capitulo reivindicatorio originalmente presentado y cuando n toma el valor
de cero (0) y R, en la férmula I toma los significados de —CR4, R;,R;g (VII) de la
pagma 3 linea 1 del mismo capltulo y cada uno de estos toma los significados de
la pagina 5, linea 22 y 23 yen la pagina 6 linea 4 a 6. De hecho, dirjjo la atencién
del examinador a la pagina 26 lineas 24 y 25 de la descripcién donde claramente
se expone que “un compuesto de la férmula I incluye un compuesto de las
formulas Ip;, Ipy[.-.] 7 1pgs.”

En consecuencia, con el capitulo reivindicatorio del 18 de enero de 2007 no se
estaba ampliando en ningtin sentido el alcance de la invencién. Por el contrario,
se estaban especificando los compuestos divulgados tanto en la descripcién
como en el capitulo reivindicatorio originalmente presentado, para los cuales se
desea buscar proteccién y excluir también de manera expresa aquellos
compuestos que son conocidos y que podrian caer dentro del alcance de la
férmula I originalmente presentada mediante un disclaimer que es técnicamente y
legalmente permitido.

En este sentido, me permito dirigir la atencién del examinador al“Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion de las Oficinas de Propiedad Industrial de loa
Paises de la Comunidad Andina” de la pagina Web de dicha Comunidad, en especial
a la pagina 70 numeral 9.4.3 donde se dice que ‘Se entiende por “disclaimer” la
exclusion expresa de materia del alcance de una reivindicacion, mediante una
definicion negativa, por ejemplo, para poder cumplir con el requisito de novedad. Silo se debe
utilizar cuando no hay otra forma mds conveniente de definir el objeto de la reivindicacion con
caracteristicas positivas.” (El resaltado es mio).
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Ademis, en dicho manual también se explica que “ante una objecion por falta de
novedad, el solicitante puede vestringtr la resvindicacion introduciendo un disclaimer. Para ello
no_es necesario_que el disclaimey esté soporvtado en la solicitud tal como fue
presentada inicialmente ...” (El resaltado es mio).

Asf las cosas, la presencia del disclaimer en la reivindicacién 1 presentada el 18 de
enero de 2007 era vilida y legitima toda vez que exclufa de manera expresa
materia del alcance de la reivindicacién 1 modificada que también tenfa sustento
tanto en la descripcién como en el capftulo reivindicatorio presentados
originalmente.

Ahora bien, el examinador en su objecién hace una errénea interpretacién del
articulo 51 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Si bien
el articulo 51 indica que “E/ alance de la proteccion confevida por la patente estard
determinada por el tenor de las reivindicaciones” (subtayado fuera de texto), esto no
quiere decir que sélo la materia comprendida en las mismas es la que puede ser
modificada e introducida alli con sustento en ellas mismas. Este articulo lo que
quiere decir es que una vez protegida la invencién mediante el privilegio de
patente, el contenido de la proteccién estd limitado por lo que quedé en las
reivindicaciones. De hecho, se dirige la atencién del examinador a que el articulo
51 esta comprendido dentro del capitulo V que versa sobre “Los Detechos que
confiere la Patente” y en este sentido se entiende que es cuando esti ya
concedida y no cuando estd en trimute.

Atn més, ha sido reiterada la prictica de esa oficina en aceptar todas las
modificaciones que tienen sustento en la descripcién. Sobre este particular, me
permito dirigir la atencién de ese despacho a mi memorial presentado el 8 de
junio de 2005 para el expediente No. 99.071.586, en el cual se hizo la
introduccién de una nueva reivindicacién 9, que protegia materia que no habfa
sido originalmente presentada pero que si posefa sustento dentro de la
descripcién y que fue aceptada mediante la resolucién No. 20110 del 22 de
agosto de 2005. Ademds de la copia de mi memorial y de la resolucién, me
permito adjuntar copia de los pronunciamientos de la Superintendencia de
Industria y comercio para las patentes concedidas 02.091.878 otorgada mediante
resolucién No. 14803 y de la solicitud en curso No. 00.038.226 de la cual adjunto
memorial del 25 de octubre de 2005 y del oficio No. 711 del 26 de enero de 2006,
donde ese despacho acepta el capitulo reivindicatorio en donde se han
introducido caracteristicas técnicas de la descripcién. En este orden de ideas, se
solicita al examinador revisar su objecién y entender el real sentido de estas
normas.

De otra parte, a fin de dejar en claro que el nuevo capitulo reivindicatorio que
acompafia este escrito tiene su sustento tanto en la descripcién como en el
capitulo reivindicatorio original, me permito presentar el siguiente cuadro donde
se ilustra de manera detallada el sustento para cada una de las nuevas
reivindicaciones:



TABLA1

g Sijsteﬁnto' :

o reivindicacién ..

1 Relvmdlcamon 1 ongmal (hneas 1 a 20) re1v1nd1ca01on 3
original.

Compuesto I, pagina 1 desde la linea 13 hasta la pégina
2 linea 13 del capitulo reivindicatorio originalmente
presentado, en la pégina 3 linea 1, en la pdgina 5, linea
22 y23 yen la pigina 6 linea 4 a 6 del mismo capitulo
reivindicatorio originalmente presentado.

En la descripcién desde la pagina 14, lineas 6 hasta la
pagina 15 linea 13.

2 Reivindicacién 4 original, lineas 20 a 25 de la pagina 15
de la descripcion.

3 Reivindicacién 5 original, pagina 27, linea 11 a 14 de la
descripcién.

4 Reivindicacién 6 original y en la pagina 46, lineas 13 a 15
de la descripcién.

5 Reivindicacién 7 original y pagina 43 lineas 5 a 8 de la
descripcion.

6 Reivindicacién 8 original y pagina 45 lineas 3 a 7 de la
descripcién.

7 Reivindicacién 10 original.

2. Novedad

El examinador manifiesta en su concepto técnico No. 731 que “.. D7 comprende
derivados sulfon-amidasustituidos, tal como enseiian los ejemplos y la descripcion. En
compuestos especificos como el eemplo 10, que destruye categoricamente la novedad de la
solicitud, que es una generalizacion de la presente solicitud.”

“...D2, enseiia derivados de derivados de sulfon-amidas-sustituidas, tal como se ven en los
efemplos 1y I1, que son compuestos especificos que se reclaman en la solicitud en estudio, al igual
gue los procesos de sintesis y los medicamentos que los comprenden. Por lo cual se observa que
la presente solicitud no tiene novedad y ademds es una generalizacion, del efecto conocido de las
sulfon-amidas sustituidas, se hace una generalizacion partiendo de los compuestos especificos y de
los efectos farmacoligicos conocidos de estos derivados.”

Sobte este particular, respetuosamente me permito citar el “Manual para el
Excamen de Solicitudes de Patentes de Invencion de las Oficinas de Propiedad Industrial de los
Paises de la Comunidad Andina” de la pagina Web de dicha Comunidad,-en especial
a la pagina 65, numeral 9.4 (Anélisis de la novedad), donde se establece que:
“Para determinar la novedad de la invencion, se debe comprobar si existen anticipaciones del
estado de la técnica que contengan explicitamente todas las cavactevisticas técnica
esenciales de la invencion. El examen de novedad se efectiia comparando elemento por




elemento de la tnvencion tal como estd definido por las reivindicaciones con los del estado de la
téenica”. (El subrayado es mio).

En conexién con lo anterior, mds adelante en este Manual se establece que: “Se
deberd comparar las reivindicaciones independientes de la solicitud con el contenido de cada
antecedente del estado de la técnica, uno_a uno, a fin de deteyminar si un antecedente
por si_solo describe las caracteristicas técmicas contenidas en dichas reivindicaciones” (El
subrayado es mio).

Adicionalmente, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina indica que la invencién se considera como nueva cuando no
esta comprendida en el estado de la téenica, lo que quiere obviamente significar, a
contrario sensu, es que la invencién o se considera como nueva si estd
comprendida en el estado de la técnica. Esto es de légica hermenéutica y gramduica
elemental. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la invencién
no se considera como nueva si esta “comprendida” en el estado de la técnica,
dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a /z fotalidad del invento y 5o a alguno
0_a algunos de sus componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa,
es claro que ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en “e/ comjunto de
conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de
la técnica el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89,
sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de
Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994,

pagina 60).

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién
serd necesario que lo reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de
forma total en un documento o anterioridad sefialado, conclusién a la que se llega
después de un anilisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatorio en discusién y lo revelado por cada una de las anterioridades
citadas.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacién ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego,
que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
razén ha dicho el mencionado Tribunal: “bay gue advertir que toda creaciin es, en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cuenta un conjunto de comocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos

aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (El subrayado es mio).

Hasta aqui se puede concluir que la novedad como minimo debe contemplar los
sigulentes aspectos:

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

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el cual habrd que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo
inédito y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la




invencién con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la
invencion en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce el
examinador para desvirtuar la novedad fuesen ciertas serfa forzoso que se
demostrara que las invenciones de mi mandante estén comprendidas en el estado
de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como a continuacién se
demuestra.

En primer lugar, la anterioridad D1 se encuentra dirigida a un proceso para la
preparacién de sulfonamidas tal como el compuesto del ejemplo 10 nombrado
por el examinador. Como se habfa expresado en el capitulo reivindicatorio
presentado el 18 de enero de 2007, dicho compuesto es excluido del alcance de Ia
solicitud en estudio y ahora a través de la limitacién realizada en la nueva
reivindicacién 1 a los compuestos Ip; e Ip, es evidente que no existe
superposicién entre las posibilidades para los sustituyentes revelados en D1 y las
posibilidades reveladas en la solicitud en cuestién. Asi las cosas a la luz del nuevo
capitulo reivindicatorio si existe novedad en la presente invencién sobre lo
revelado en D1.

En segundo lugar, el documento EP089089 (D2) revela derivados de fenil-
piperazina que presentan una actividad antiagresiva. Este documento ensefa a
través de sus ejemplos compuestos de f6rmula 3 en donde el sustituyente R; es
un grupo de los revelados en la pagina 1 y 2 de la descripcién de dlcha
anterioridad.  Los {nicos compuestos que presentaban superposicién con los
compuestos revelados en la presente invencién eran el compuesto del ejemplo I'y
I1, es decir, la N-[3-{4-(3-trifluorometilfenil)- 1-piperzinil} propionil]sulfamida y la
N-[3-{4-(3-trifluorometilfenil)- 1-piperzinil} ~ propionil]  bencensulfonamida,
respectivamente, que correspondian a los ntimeros II,, yIIL,,. de las estructuras
mencionadas en el disclaimer establecido dentro de la reivindicacién 1
modificada el 18 de enero de 2007 y que ahora mediante la limitacién realizada en
la reivindicacién 1 tampoco se encuentran dentro del alcance de la invencién.

En este sentido, me permito decir que a la luz de la nueva reivindicacién 1
modificada, dichos compuestos también son excluidos del alcance de la solicitud
en estudio que ahora se encuentra limitada a los compuestos Ip; e Ip,. Asi las
cosas también existe novedad en la presente invencién sobre las ensefianzas del
documento D2.

3. Nivel inventivo

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

En este sentido me permito decir que el examinador, quien tiene la carga
probatoria de demostrar c6mo una persona versada en la materia habria llegado
de manera evidente al objeto de la presente invencién, no llevé a cabo ni un
analisis ni una argumentacién contundentes que desvirtuaran el nivel inventivo de



la solicitud en cuestién. De hecho en su concepto técnico no se expone ninguna
razén clara acerca del nivel inventivo sino Gnicamente en el folio 259 de la tabla
resumen se dice que el requisito afectado es novedad y nivel inventivo.

En este orden de ideas, resulta pertinente recordar que el requisito de nivel
inventivo se encuentra comprendido por varios aspectos que deben ser tenidos en
cuenta al momento de realizar un examen de altura inventiva sobre una invencién.
En efecto, serd necesario tener en cuenta que dicho analisis le corresponderd
realizarlo a una persona versada en la materia que se presume es “una persona con
Jformacidn técnica, gue ha hecho un aprendizage o estudios en el dominio general al que se refiere la
invencion’

Cuando Ja persona versada en la materia ha llegado a las diferencias entre la
invencién y los documentos relevantes, deberd analizarlas teniendo en cuenta el
estado de la técnica en su conjunto y “Se deberd comparar, por lo tanto, el objeto de la
reivindicacion examinada no ya con otra publicacion o divulgacion tomada aisladamente, si no con
sus combinaciones, en la medida en que éstas resulten evidentes para una persona del oficio del nivel
medio(...) En la mayoria de los casos se trata, sin embargo, de combinaciones parciales, formadas
por la reunidn de elementos extraidos de dos o mas publicaciones u otras divuigaciones
independientes. Para que pueda negarse la actividad inventiva, es preciso entonces no solamente gue
la combinacion resulle evidente, sino también que lo sea la eleccion de elementos
combinados. A éste respecto no estd demds recordar que la biisqueda se efectdia a posterion,
tomando como punto de partida la invencion, es decir la solucion(...). El examinadoy debe
vealizar el esfuergo intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que
afvontar el inventor, es dectr en un momento en que la solucién no eva conocida’™,
de lo contrario se estarfa en presencia del llamado anilisis Hindsight cuya prictica
no es aceptada ni es permitida. Sobre el particular se llama la atencién de ese
despacho ya que el examinador incurri6 en el error de no demostrar en sus
conceptos técnicos cémo la combinacién de D1 y D2 resulta evidente y como para
el solicitante de esta invencién, elegir los elementos combinados era obvio.

En este orden de ideas, a continuacién me permito dar las razones por las cuales
la materia objeto de la presente solicitud no habria sido evidente para una
persona medianamente versada en la técnica a partir de las anterioridades citadas
por el examinador.

En la técnica anterior se sabfa que las hormonas esteroidales en tejidos
particulares se encuentran asociadas con varias enfermedades, tales como
tumores de mama, de endometrio, de préstata y padecimientos como por
ejemplo acné, alopecia androgenética e hirsutismo. '

Los precursores mas importantes para la produccién local de estas hormonas
esteroidales son los esteroides 3-O-sulfatos que se desulfatan mediante la
sulfatasa de enzima esteroide en los tejidos objetivo. La inhibicién de esta enzima
se traduce en niveles locales reducidos de las correspondientes hormonas
esteroides activas, lo cual resulta ser de relevancia terapéutica. Ademds, los

! “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
PATENTES”. Organizacién Mundial de Propiedad Industrial, Ginebra, 1982., pagina 40.
2 s

Ibidem.



i

inhibidores de sulfatasa esteroide pueden ser dtles como agentes
inmunosupresores y se ha mostrado que aumentan la memoria.

En este sentido, la presente invencién hace un aporte importante al estado del
arte al proporcionar compuestos novedosos de la férmula I, los cuales
muestran ventajas notorias e inesperadas que se ven reflejadas en los valores
de IC,, relacionados con la actividad de inhibicién.

Estas actividades para los compuestos de la solicitud se pueden corroborar en la
descripcién desde la pagina 36 linea 8 hasta la pagina 42, donde se revela que los
compuestos de la presente invencién muestran una IC;, en el rango de 0.05 hasta
10 en el ensayo de CHO/STS y en donde ademis se establece que los
compuestos del ejemplo 208, 217, 218, 248, 249, 251, y 379 muestran en el
ensayo de sulfatasa esteroide humana una IC; en el rango de 0.0046 hasta 0.29,
en el ensayo CHO/STS una IC,, en el intervalo de 0.05 hasta 0.18, y en el
ensayo de homogenado de piel humana una IC;; que oscila entre 0.03 y 0.27 pM.
Por lo tanto, se demuestra que los compuestos novedosos son inhibidores de la
sulfatasa esteroide y altamente activos.

De hecho, los compuestos de los ejemplos 217 y 218, muestran en el ensayo de
sulfatasa esteroide humana una IC,, de 0.29, en el ensayo CHO/STS una IC,, de

0.08 y en el ensayo de homogenado de piel humana un IC;, de 0.27 pM.

En este orden de ideas, resulta importante resaltar el hecho de que existe un
método para la evaluacién del nivel inventivo en el Manual para el Examen de
Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad industrial de los Paises de la
Comunidad Andina, en la pagina 77, numeral 10.2 que versa del anilisis problema-
solucién que se encuentra basado en la consideracion de las etapas que consisten
en identificar el estado de la técnica mas cercano, identificar las
caracteristicas técnicas que son diferentes con respecto a la anterioridad y
definir el problema técnico a solucionar.

Sobre este particular, me permito decir que los sustituyentes restringidos para los
radicales R, y R, de la férmula I de acuerdo con la invencién son la diferencia
notoria sobre lo revelado en D1 y D2. Estas diferencias se pueden corroborar a
partir de los compuestos revelados en las tablas 1 a 13 ubicadas en las paginas 75
a 183 comparados con los compuestos mis cercanos que son aquellos
presentados en el disclaimer dentro de la reivindicacion 1 del 18 de enero de
2007.

El problema técnico a solucionar por la solicitud en estudio era el encontrar
compuestos novedosos de acilsulfonamidas que mostraran actividad biol6gica
como inhibidores de la sulfatasa esteroide. Teniendo en claro el problema
que subyace a la invencién y considerando el estado del arte mds cercano D1 y
D2, se puede concluir que la persona medianamente versada en la matena no
habria llegado de manera evidente a la materia objeto de la invencién, toda vez
que dichas anterioridades no hacen ninguna alusién o sugerencia de
modificaciones sobre acilsulfonamidas, con las cuales se pueda llegar a obtener
inhibidores potentes para la sulfatasa esteroide debido a la presencia de
sustituciones en R, y R, como las reveladas en la invencién en estudio.
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Teniendo en cuenta que la bisqueda de anterioridades se efecttia a posteriori y
como referencia la misma invencién, en el caso en cuestién, es evidente que la
tinica manera mediante la cual se llegarfa a los compuestos de la invencién en
estudio serfa a través de un enfoque de tipo hindsight, el cual no es permitido al
momento de juzgar la altura inventiva de una patente.

Sobre este particular, atentamente me permito dirigir la atencién del examinador
al Manual anteriormente citado, principalmente a la pagina 78 donde se
manifiesta que “se debe tener en cuenta que la bhsqueda de anterioridades se efectia a
posteriort tomando como punto de partida la misma invencion. Por lo tanto ¢/ examinador
debe realizar un esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion gue ha tenido que
afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en un momento en que la invencion ne
era conocida, es decir antes de la invencion.” (El resaltado es mio).

En efecto, el examinador no estd enfocando su anilisis en el momento en el que

el inventor plantea un problema con el fin de solucionar fallas técnicas existentes
en los productos convencionales, sino en el momento en que la solucién es dada
al problema planteado. En este instante para el examinador puede resultar
"obvio" que el objeto de la presente solicitud se derive de manera evidente de la
materia objeto de las anterioridades citadas como referencia, sin brindar mayor
importancia al trabajo. desplegado y a la capacidad inventiva del solicitante para
lograr llegar a la solucién del problema planteado.

Lo anterior significa que el examinador no realizé su anilisis partiendo del
problema mismo que existia en la técnica en el momento en que el inventor
dirige todos sus esfuerzos para encontrar una solucién técnica, sino que

enfoca su estudio en el xgomento en que el problema va esta resuelto.
€ ] [ aya

El examinador debe brindar mas importancia al problema técnico planteado y a
los medios realizados para llegar a la solucién propuesta al momento de enfocar
su anilisis, en lugar de limitarse a la simple comparacién de las caracteristicas
técnicas del objeto de la patente solicitada con las caracteristicas de las referencias

citadas.

De esta manera, para que el examinador desvirtge la invencién por falta de altura
inventiva, debe enfocar primero su atencién en la comprensién del problema
planteado y la solucién suministrada en ese momento por el inventor y no

incurrir en el error de analizar o considerar el problema después de que este ha

sido resuelto.

La persona versada en la materia llegarfa a la solicitud en estudio a través de los
documentos D1 y D2 unicamente teniendo en cuenta la manera como se
soluciona el problema antes planteado mediante esta invencion, es decir, a partir

de la necesidad de encontrar inhibidores de la sulfatasa esteroide, ya que D1 y D2 -

no anticipan dicha caracteristica técnica como tampoco los novedosos
compuestos de la férmula I de la solicitud en estudio.

En conclusidn, me permito decir que a la luz de las modificaciones presentadas

‘en el capitulo reivindicatorio y los argumentos anteriormente expuestos, la

presente invencién si posee novedad y altura inventiva. Por tanto, solicito a ese

J

?/7’
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despacho conceder el privilegio de patente de invencién para la solicitud en
estudio.

Sefior Superintendente,

JIMENA ESC@BAA%E

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de la formula

O
PN
Ri—(CH,), mﬁwﬁ (CH,),—R, 1
| O
el cual es
a) un compuesto de férmula
O
ﬁ Rigra
Rwé—"ﬁmu R, I
o Riepa
en donde

- R1p3 €s fenilo no substituido o s_ubstituidd o tienilo.
- Riers Y Ri7p3 junto con el atomo de carbono al cual estan enlazados son un
sistema de anillo cicloalquilo (Cs-C12) de conexidn el cual esta substituido por
- alquilo(Cy.12),
- alquilo(Cy.¢), substituido por hidroxi, fenilo,
- fenilo no substituido y fenilo substituido,

- alcoxicarbonilamino(C1.¢), por ejemplo, tert butoxicarbonilamino,

- alcoxicarbonil(C1-6)alquilo(C1-6), SR

- cicloalquilcarbonil (Cs.g)alquilo(Ci.6),

- cicloalcoxicarbonil(Cs.g)alquilo(C1.¢),

Ui
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- alquilcarbonilo(C,.s) en donde alquilo es no substituido o substituido,
por ejemplo, por hidroxi,

- cicloalquilo(Ca.g),

- cicloalquilamino(Ca.g)alquilo(Cs.6)

Risp3 €8 hidrégeno; 6

b) un compuesto de férmula

0

/U\ R iapa
R

“”” (CHy)mra 17P4

N—0Q

1P4

0] R16P4

en donde
Rip4 €s fenilo no substituido o substituido o tienilo.
Riera ¥ Ri7p4 junto con el atomo de carbono al cual estan enlazados son un
sistema de anillo cicloalquilo (Cs-Ci2) de conexién substituido, piperidina
substituida o piperidina de conexién substituida;

Risrs €5 hidrégeno o hidroxilo, preferiblemente hidrégeno.

2. Un compuesto de la reivindicacion 1 el cual es un compuesto de

formula I
CO-0-C(CH

/ 3)3
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3. |Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 0 2 en la forma
de una sal.
4, Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 util como un

compuesto farmacéutico.

5. Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 que
participa en la preparacion de un medicamento para el tratamiento de

desordenes intervenidos por la accién de sulfatasa esteroide.

6. Una composicién farmacéutica que comprende una cantidad
farmacéuticamente efectiva de al menos un compuesto de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3 en asociacién con la menos un excipiente

farmacéuticamente aceptable.

7. Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 en

combinacién con al menos otro agente farmacéuticamente efectivo para uso
_“‘_—_._M

como un compuesto farmacéutico. f

At ¥

iz
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SUPERINTENPENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO o
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES o

2020/ o
Bogota, D.C, Tl

NeNCe Q3L 2.4, 200 G

Doctor

Jimena Escobar Uribe | Oficio N° R I R
Apoderado - b
NOVARTIS AG ' e
REFERENCIA Radicacion 00 38226 -

Tramite 002" ‘

Evento 001 r .,x‘:‘f

Actuacion 430 o

Folios 007 ‘

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invenciéri 1 '

N° 00 38226, realizado segun el articulo 45 de Ia decision 486 de la comisién déf‘:'lagf.s
Comunidad Andina, se notifica: o

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS: } 5

respectivamente.

* Los ejemplos ilustrativos de Ia solicitud de l'os‘folios 27 a 31.
* Lasclausulas 1a 14 relacionadas en el capitulo reivindicatorio de Ia solicitud
que se encuentran en los folios 32 a 34.

¢ Primerexamen juridico y técnico de forma de Ia solicitud correspondiente a los
folios 41 a 43,

* Respuesta 3| primer examen de forma No. 1880 realizado a Ia solicitud y que
S€ encuentra en los folios 45 g 48 y que contiene las modificaciones
respectivas al capitulo reivindicatorio de la solicitud,

e EIl capitulo reivindicatorio de Ia solicitud producto de las modificaciones
realizadas en virtud de| exanien No. 1880, que presenta 13 clausulas y se
encuentra en los folios 46 3 48,

* Elprimer examen de fondo No. 0827, realizado en virtud del articulo 45 de I
Dec. 486 y que se encuentra en los folios 55 a 66.

* Larespuesta al primer examen de fondo No. 0827 que se encuentraenlos =~ ...
folios 69 a 87.

o Elntevoica itulo reivindiCAtBrio que S8 encueRtra en 10s 61i68784 A BVAyUE)

=

‘cuentazcan;d oc.e‘:CITSUIés%aIIegado-if_éﬁestéTDependen‘ci'aJcohimotivo"éﬁ él
A Bt . i

e ¥

€xamentde’fondd:Now0g 273

* Elresumeny e capitulo descriptivo de Ia solicitud de los folios 35 y 3 a 27. i

et
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" 2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencia a: “Composicionas farmacéuticas fdpicas que contienen
Ascomicina para el tratamiento de-desordenes de la piel”.

* Reivindicaciones 1 a 10 y 12:

Una composicion para administracion topica de una Ascomicina o de un derivado,
antagonista, agonista o analogo del mismo, como 33-epi-cloro-33-desoxi-ascomicina,
para el tratamiento de enfermedades de Ia piel, que esta presente en cantidades de
0.1 al2.0% y cuya composicion comprende un vehiculo portador conformado por:

i) Unmedio para retener el agua en la capa externa de la piel que esta presente
en proporciones del 0.1 al 20% y que comprende una Urea, o un derivado de la
misma seleccionado de monoacetil Urea; 1-dodecil Grea; 1,3didodecil drea; 1,3-
difenil trea; 1-metil-4-imidazolin-2—ona-3-metildecanoato; cloruro de sodio; o un
acido carboxilico o sal o derivado del mismo seleccionado del acido lactico: 4cido
glicolico; sal de sodio y/o de amonio del 4cido lactico; sal de sodio o de amonio del
acido glicélico; lactamida; cloruro de lactamidopropil-triamonio; cocoil-lactilato de
sodio; 2-pirrolidona-5-carboxilato; sal de sodio y/o calcio de 2-pirrolidona-5-
carboxilato; derivados de aminoacidos lisina o arginina de 2-pirrolidona-5-
carboxilato de los acil-ésteres que tienen una longitud de cadena de 1 a 30 4tomos
de carbono y. ' :

ii) Medios para impedir que el agua se evapore de la piel como un hidrocarburo
tal es el caso de petrolato, parafina liquida, cera microcristalina, parafina solida, o
un producto de reaccién de parafina y polietileno, de tal modo que la composicion
esta exenta de agua o puede comprender agua en una cantidad de 0 a 10% en
peso.

El vehiculo portador comprende ademas,

iii) Un medio liquido para solubilizar la ascomicina seleccionada de solventes
lipofilicos y/o solventes polares como cera liquida, alcohol graso, acido
graso o un aceite graso, tal es el caso de miristato de isopropilo.

e Reivindicacion 11:

Se reivindica la composicién de ascomicina usada en el tratamiento de enfermedades

“inflamatorias e hiperproliferativas de Ia piel y en manifestaciones cutidneas de

enfermedades mediadas por el sistema inmun=,
* Reivindicacion 12:

Se reivindica una composicion dtil en la preparacién de un medicamento para
administrarse a la piel de un paciente que lo necesite.

Una vez catalogada la solicitud ésta se clasificé en la seccion: A 61 K %%/, de Ia
Clasificacién Internacional de patentes.

3. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA
Consultadas las fuentes de informacién ccnh que cuenta este despacho, se

encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentacion de la
solicltud 24/05/2000, relacionados con la materia técnica reivindicada:

‘G



Fecha de
Publicacioén

Documento Titulo

“Topical treatment by urea reduces
Articulo 1 epidermal hyperproliferation and Sep 1996
induces differentiation in psoriasis”
“Tacrolimus ointment does not affect .
Articulo 2 | collagen synthesis: results of a single- Sep 1998
center randomized trial”

“The novel ascomycin derivative SDZ
~Articulo 3 | ASM 981 is effective for psoriasis when Dic 1998
used topically under occlusion”

~ Articulo 1: Hagemann [, Proksch E. “Topical treatment by urea reduces epidermal hyperproliferation
and induces differentiation in psoriasis”. Department of Dermatology, University of Kiel. Germany. Acta
Derm Venereol. 1996 Sep. 76(5):353-6

? Articulo 2. Reitamo S, Rissanen J, Remitz A, Granlund H, Erkko P, Elg P, Autio P, Lauerma Al.
-* “Tacrolimus ointment does not affect collagen synthesis: results of a single-center randomized trial".
Department of Dermatology, Helsinki University Central Hospital. Finland. J Invest Dermatol. 1998 Sep;

- 111(3):396-8.

Articulo 3. Mrowietz U, Graeber M, Brautigam M, Thurston M, Wagenaar A, Weidinger G, Christophers
E. “The novel ascomycin derivative SDZ ASM 981 is effective for psoriasis when used topically Ander
occlusion”. Department of Dermatology, University of Kiel, Germany. Br J Dermatol. 1998 Dec;
139(6):992-6. :

5. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece
.que: "Los paises miembros oforgaran patentes para las invenciones, sean de

producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que

Séan nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial’

=, - En cumplimiento del articulo 14 de Ia decisién 486 de la comision de la comunidad
% i Andina, se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de ia invencion reivindicada en la
solicitud en estudio. |

5.1 Evaluacion de NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decision 486 dispone "Se considerara que una invencion tiene

%, nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la Materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de Ja técnica”.

En la respuesta al examen de fondo, realizado con anterioridad a Ia fecha del
presente estudio técnico, el interesado reivindica una formulacion cuali-cuantitativa
de: , 3

\ OO 0N . y . , ;
una ascomicina, un derivado, antagonista, agonista o analogo del mismo.

Y respecto del vehiculo sefiala tres componentes determinantes:



i) un medio para retener el agua en la capa externa de la piel
ii) medios para impedir que el agua se evapore de la piel .
y i) un medio liquido para solubilizar la ascomicina

~ Formulacién sobre la cual esta Dependencia se permite sefalar lo siguiente:

1) Dado que se reivindica la composicion de una clase de formulacion farmacéutica
para administracion tépica y cuyas caracteristicas se derivan de la capacidad para
mantener el sitio blanco o de accién con un porcentaje de humedad determinado, es
evidente que para llegar a tal solucién del problema técnico se debieron establecer
las cantidades y proporciones de los elementos que constituyen la férmula y que

permiten mantener las condiciones sefaladas. Bajo este respecto, la manera tan

.« . R R . mx

enefal con ue.se.presenta la reivindicacion.independiente 1 hace que Ja matera
. » RSy et ) u-::-‘ ol .

RS CERIN R Sl ey
o hace referencia
R TR RTIONG,

Nagonisias..

pueden seleccionar de:

Urea o sus derivados seleccionados del grupo de monoacetil urea; 1-dodecil Urea;

-1,3-didodecil-trea; 1 ,3-difenil-trea; 1-metil-4-imidazolin-2-ona-3-metilendecanoato;

cloruro de sodio; o un acido carboxilico o sal o derivado del mismo seleccionado del
acido lactico; acido glicolico: sal de sodio y/o de amonio del &cido lactico: sal de sodio

0 de amonio del &cido glicolico; lactamida; cloruro de lactamidopropil-triamonio:
- cocoil-lactilato de sodio; 2-pirrolidona-5-carboxilato, sal de sodio y/o calcio de 2-

pirrolidona-5-carboxilato; derivados de aminoacidos lisina o arginina de 2-pirrolidona-
5-carboxilato ¢ acilésteres que tienen una longitud de cadena de 1 a 30 atomos de
carbono, para el caso del medio retenedor de aguay del grupo de los hidrocarburos
capaces de impedir que el agua se evapore se encuentran sustancias como el
petrolato, la parafina liquida, la cera microcristalina, la parafina sélida o un producto
de reacciéon de parafina y polietileno. En_el caso del=grupe, de sustancias que
componen el medio liquido que Solubiliza § ascomicina se/encuentran la cera

liquida, el alconol §Fa80. el acido graso.y.a SEAS0S.

En consecuencia, son diversas las sustancias que pueden constituir el vehiculo
retenedor de la humedad, al igual que las sustancias que conforman el grupo de las
ascomicinas (derivados, antagonistas, agonistas o analogos de la misma) y en este
sentido no se hace evidente la solucién al problema técnico que describe la solicitud,
mas si se tiene en cuenta que en la formulacién de compuestos activos se deben
tener en cuenta las propiedades fisicas y quimicas de cada uno de los elementos que
constituyen la composicién asi como su compatibilidad con el principio activo, hecho
que no se evidencia en ningln aparte de |a solicitud, ni en el capitulo descriptivo ni
tampoco en los ejemplos de la invencién, en los cuaje]s no se especifica el compuesto

que presenta la actividad farmacolégica//..i l/

De otro lado y teniendo en cuenta que la parte caracterizante de una reivindicacién
define las caracteristicas que en ccmbinacion con el preambulo se desean proteger,
es decir las caracteristicas que la invencién afade al estado de la técnica, es
evidente que los documentos que a continuacion se sefialan afectan una a una las
clausulas reivindicadas mediante el memorial de fecha 25/10/2005, ya que la
descripcion que se realiza de la bzse o vehiculo que no permite la evaporacién del
agua sobre una herida, resulta imprecisa y ambigua dada la cantidad de excipientes
que pueden seleccionarse y los corocimientos que una persona de nivel medio tiene
acerca de la formulacion de baces hidréfilas, hecho que se corrobora con Ia
Informacién que contiene el capitulo de formas medicamentosas plasticas —

%



unglientos y pomadas — de la Tecnologia farmacéutica de Voigt y Bornschein, en la
cual se sefalan una larga serie de excipiente1s que pueden constituir sistemas
semistlidos como el que se pretendé reivindicar'.

En cuanto a las publicaciones, el articulo 1 - documento D1 -, sefala el uso de Ia
trea en el tratamiento tpico de la proliferacion epidérmica y de la generacion de
inductores de diferenciacién en enfermedades como la psoriasis. La publicacién
realizada por el Departamento de Dermatologia de la Universidad de Kiel comprende
el estudio del efecto ejercido por unglentos que contienen Urea en el tratamiento de
enfermedades como eczema, ictiosis y psoriasis.

Se selecciond una muestra de diez pacientes que sufrian de psoriasis, de los cuales
algunos fueron tratados durante dos semanas 20N un unglento que contenia 10% de
urea, con un vehiculo base y otros no recibieron tratamiento. El ungiiento se aplicé
sobre las lesiones psoridticas, placas, escamaciones, pustulas y costras,
evaluandose parametros como: Ia hidratacion del estrato corneo, la pérdida de agua
transepidérmica y otros de caracter inmunohistoquimico.

La proliferacion epidérmica se cuantifico utilizando el antigeno nuclear asociado a la
proliferacién Ki-S3 y para cuantificar los anticuerpos de diferenciacion epidérmica

contra involucrina y keratina se usaron CK5,6,17yCK 1, 5,10y 14. En general, los

pacientes mostraron una reduccién de las lesiones mayor al 50% e incrementaron en
un factor de 2 la hidratacion del estrato cdrneo, al igual que reportaron una pequena
disminucioén en cuanto a la pérdida de agua transepidérmica cuando se utilizé el
unglento que contenia urea al compararse con los parametros medidos a los

-pacientes que no recibieron tratamiento. Los estudios de microscopia Optica

revelaron una reduccién del 29% del espesor epidérmico y una disminucién de la
proliferacion epidérmica del 51 %, de igual forma la expresion alterada de involucrina
y citoqueratina fue parcialmente reversada.

"El ungliento base también reportd resultados alentadores frente al tratamiento de la

psoriasis, pero los pacientes tratados con unglento que contenia Grea al 10%
presentaron una significativa mejoria frente a los tratados con el vehiculo, hecho que
se evidencia al comparar la reduccién en la proliferacién epidérmica reportada porla
Urea y que es del 40%.

En consecuencia, se demuestra que la Urea ejerce gran influencia sobre la
proliferacion y diferenciacion epidérmica en enfermedades como la psoriasis, de
igual forma resulta evidente que la utilizacién de unglentos con un porcentaje
considerable de Urea es conveniente cuando se emplean en el tratamiento de
enfermedades como Ia psoriasis.

Por su parte el articulo 2, documento D2, hace referencia a una publicacién
dermatoldgica que pretende comprobar que el uso del ungiiento de Tacrolimus no
afecta la sintesis de colageno; lo anterior mediante un estudio aleatorizado, doble
ciego y controlado con placebo, que utiliza un grupo de pacientes (1 4) con dermatitis
atopica, 12 voluntarios sanos Y grupos a los cuales se les administré Tacrolimus en
unglento al 0,3%, al 0,1%, valerato de betametasona y un vehiculo control sobre una

—superficie de 4cmx4cm sobre la region abdominal.

'Después de 7 dias de tratamiento los residuns carboxi y amino terminal de los

propeptidos de procolageno | (PICP, PINP) v el residuo amino terminal del propéptido
de procolageno i (PHINP) fueron cuantiicados mediante radioinmunoensayos;

1 Voigt R. , Bornschein M, Lehrbuch der Pharmazeuiischen Technologie. Editorial Acribia. Zaragoza,
Espafia, 1082, paginas 205 a 355,

A



107
igualmente se determiné el espesor de la piel mediante técnicas de ultrasonido.

C Los resultados demostraron que las areas tratadas con betametasona mostraron
concentraciones de PICP, PINP y PIIINP de 17.0%, 17,6% y 39,5% durante el

e periodo final del tratamiento, valores Que comparativamente con los resultados de las

areas tratadas con ungulento de Tacrolimus 0,1%y 0,3% del 100% sugieren que el

farmaco no causa atrofia sobre e| tejido dérmico, lo cual se confirma con las medidas -

de espesor de la piel que demuestran que la Betametasona reduce sustancialmente &

el espesor de la piel, la ascomicina tan solo disminuye su espesor relativamente en

un 7,4% cuando se administra en porcentajes del 0,1% y en un 7,1% cuando se

T —administra en porcentajes del 0,3%, con respecto a una reduccién del 8,8% cuando

se administra exclusivamente el vehiculo control.

X Los estudios anteriores, relacionados con la administracion de sustancias activas
para el tratamiento de psoriasis y dermatitis demuestran que el vehiculo de interés en
estos casos és precisamente aquel que constituye una férmula tipo ungtento, por
cuanto es capaz de mantener la humedad de la piel y permite que el farmaco se

. solubilice y permanezca en el liquido transepidérmico, y teniendo en cuenta que los

.- ungiientos son preparados oleaginosos con poca cantidad de agua o exentos de ella

‘ que por su accion oclusiva e hidratante, fiexibilizan la piel y contribuyen a que penetre

— mas el agente activo, son los de eleccion cuando se trata de lesiones con costras
gruesas, liquenificacién 0 escamas excesivas.

En el caso del articulo 3 - documento D3 -, e hace aiin mas eyidente la utilizacién un
vehiculo tipo ungliento, como sistema semisdlido para la administracion del derivado
de ascomicina SDZ ASM 981 para el tratamiento topico de Ia psoriasis.

| El estudio reporta una alta efectividad del tratamiento tépico con SDZ ASM 981 en /)
‘ ensayos preclinicos, probandc la hipétesis re'acionada con que si la activacidon de las
; células T era crucial en la patogénesis de la psoriasis, el farmaco, por su capacidad
.. {.. inmunomoduladora seria capaz de reducir el nimero de placas psoridticas. Para
o llevar a cabo el estudio doble ciego se recurrié a 10 pacientes que sufrian de _
e ~ psoriasis cronica a los cuales se les administré el farmaco en un vehiculo tipo
. unglento en concentraciones de 0.3% ¥ 1.0%, la base del ungliento en ausencia del
" principio activo y clobetasol 1 7-propionato al 0.05% de forma aleatorizada y después
/>

S dedos semanas mediante ensayos en microplacas se dieron puntajes a los eritemas
- i "y placas escleréticas.

i Los resultados del estudio muestran que después de dos semanas la efectividad del
clobetasol es del 92%, del farmaco SDZ ASM 981 es del 82% cuando se administra
en concentraciones del 1% y del 63% cuando se administra en concentraciones del
0,3% con relacién al 18% de efectividad revelada por el ungtiento base (placebo).

En sintesis, la administracién de derivados, analogos, antagonistas o agonistas de
ascomicina se ha efectuado utilizando vehiculos semisolidos tipo ungliento que
pueden obtenerse mediante |la aplicacion de conocimientos basicos de la
farmacotécnica practica que, una persona versada en la materia técnica puede
aplicar para la consecucién de una base atil para la administracion de antibidticos
como las ascomicinas y que sena efectivas en el tratamiento de lesiones psoriaticas,

dermatitis, eczemas y escamaciones, entre otras.

Lo anterior hace que los documentos citados puedan afectar la altura inventiva de la
.. presente solicitud y en consecuencia los requisitos de patentabilidad de la misma.
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El anterior requerimiento fue notificado por fijacian en lista, de fecha

Requisito que

Ne Documento Reivindicaciones

afectadas afecta
D1 Articulo 1 1a12 Nivel Inventivo
D2 Articulo 2 1212 Nivel Inventivo

D3 Articulo 3 1a12 Nivel inventivo

"~ En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad

Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias

contados a partir de la fecha de I3 notificacién de la presente comunicacion. En caso

de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2 literal ), del

capitulo 5 del titulo primero de la Cir lar Unica N° 10 de 2001

-y
Alix Carmenza CZp/////

edes de Vergel ) )
Jefe de Ia Divisién de Nuevas Creaciones ‘

26 ENE 2005

CONCEPTO TECNICO
Ndamero 039

EXAMINADOR TECNICO
'Codigo 202044
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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‘Re: Expediente No. 00.038.226
Solicitud de patente a nombre de
Novartis AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identficada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad Novartis AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 13005 notificado por fijacién en lista el
16 de junio de 2005, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 0827, me
permito manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la autotizacién que confiere el articulo 34 de la
Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de
las siguientes modificaciones:

(@) En la reivindicacién 1, Eefihan¥especificadoflos excipientes que
conforman la composicién, debido a que se ha establecido que el medio
para retener el agua en la capa externa de la piel comprende:

-una drea, o un derivado de la misma seleccionado de monoacetil drea, 1-doceds] nrea;
1,3-didodecil rirea; 1,3-difenil direa; 1-metil-4-imidagolin-2-ona-3-metilendecanoato;
cloruro de sodjo, o

un deido carboxilico o sal o derivado del mismo seleccionado del deido ldctico; dcido
Slicdlico; sal de sodio y/ o de amonio del deido lictico; sal de sodio o de amonio del deido
glicolico; lactamida, cloruro de lactamidopropil-triamonioy cocoil- lactilato de sodio; 2-
prrrolidona-5-carboxilato; sal de sodio y/o caldo de 2-pirrolidona-5-carboxilato,
derivados de aminodcidos lisina o arginina de 2-pirrolidona-5-carboxilato de los; o
acilésteres que tienen una longitud de cadena de 1 a 30 dtomos de carbono, y

(1) medios para impedir que el agua se evapore de la piel que es un hidrocarburo,

y adicionalmente §€:hasintroducido:a €Xpresiony



“de tal modo que la composicion estd exenta de agua o puede

comprender agua en una cantidad de 0 a 10% por ciento en peso.”

Esto con el fin de dejar en claro que la presente composicién se encuentra
exenta de agua o que tiene una cantidad muy pequefia de la misma, es decir
en un intervalo desde 0 (cero) a un 10 por ciento en peso y restringir el
alcance de las presentes cliusulas mediante la adicién de dicha expresion
dentro de la reivindicacion 1y 10 (antigua Reivindicacién 11) modificadas.

(b)  Se han introducido dos nuevas reivindicaciones 2 y 3. La cliusula 2
estd dirigida a limitar la ascomicina reclamada en la reivindicacién 1
modificada, a la 33-epi-cloro-33-desoxi-ascomicina y la cliusula 3 limita
el material para mantener el agua en la capa externa de la piel a una de las
sustancias: cloruro de sodio o urea.

(©)  Las reivindicaciones 4 a 9, corresponden a las antiguas clausulas 3 a
9. En cuanto a la reivindicacién 10, cottesponde a la antigua reivindicacién
11 y la antigua reivindicacién 1, donde se ha definido que dicho vehiculo
comprende el medio para mantener el agua en la capa externa de la piel
junto con un hidrocarburo y que ademis la composicién resultante se
encuentra exenta de agua o puede comprender una cantidad de agua desde
0 2 10 por ciento en peso.

Las nuevas reivindicaciones 11 y 12 corresponden a las antiguas cliusulas
12 y 13 que involucran la participacién de la composicién de la presente
solicitud en la preparacién de un medicamento tépico.

A continuacién adjunto un cuadro que ilustra de manera mis detallada el
sustento para cada una de las nuevas cliusulas con base en la memoria
desctiptiva y en el antiguo juego de reivindicaciones presentado el 12 de
octubre de 2000.

TABLA 1
Nueva reivindicacién Sustento en la descripcién y en el
, antiguo juego de reivindicaciones.
=T BApi 2] lineasi8 alingd 1 87 Phgina’s,
lifieas 15" Hastala pagind 75 liniea1 3]
pagina 47lineas 6'a 10’y Antgua
Reivindicacién 1
2 Ragind3, ligeas 18 . 20; pigina’3,
linea 6.
Ragina 6, lineas 10 a 22,
4 | Pagina 8, linea 23 hasta la pagina 9,
linea 18 y Antigua Reivindicacién 3
5 Pagina<10;lineds:20.a:1a 1inéa 25}y
Antigua Reivindicacion 4
6 Ragind:11, linea 3 hasta 14 paginaut2,
linea 13 y Antigua Reivindicacién 5
7 Pigina:13; liffearl 4y Antigua

[N




Retvindicacién 6.

3 Pagina 5, linea 7 a 11 y Antigua
Reivindicacién 8

9 Pagina 8, linea 1 a 5y Antigua
Retvindicacién 9

10 Pagina 2, lineas 8 a linea 14, pagina 8,

linea 23 a 25, pagina 14 linea 6a 10 y
Antiguas Reivindicaciones 1y 11

11 Pagina 22, linea 11 2 16 y Antigua
Reivindicacién 12
12 Pagina 22,7 a 10 y Antigua

Reivindicacién 13

Sobre este particular, me permito manifestar que el capitulo reivindicatotio
presentado con este memotial, no amplia el alcance de esta invencién, por
el contrario, delimita y lo hace mucho mis claro para su entendimiento por
parte de una persona versada en la materia.

Adicionalmente, con el nuevo juego de reivindicaciones se supera
cabalmente las objeciones de claridad en cuanto a‘la determinacién de la
composicion, toda vez que se estd delimitando el alcance de la nueva
reivindicacién 1 mediante la especificacién de los elementos que hacen
parte de la composicién de la presente invencién. '

De otra parte respecto a la objecién formulada por el sefiot examinador de
conformidad con la cual “...en la cliusuia 2 gue en la composicion farmacéntica
puede incluirse dlrea o un derivado de sirea y en la cliusula 4 determina la adicion de un
solvente lipofilico o un solvente polar...”, me permito manifestar que no se esta
ampliando la proteccién solicitada, toda vez que si existe el sustento
correspondiente dentro de la memotia descriptiva y ademis se estd
caractetizando atin mas el vehiculo portador mediante la adicién de dicho
solvente para lograr solubilizar la ascomicina.

Pata este efecto, me permito acompafiar el recibo No. 05-67,575 de 5 de
septiembre de 2005, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a las
modificaciones las cuales no implican una ampliacién de lo inicialmente
retvindicado y se encuentran plenamente sustentadas en el texto de la descripcién
como anteriormente se demostro.

2. Unidad de Invencion

En cuanto a este punto, también el nuevo capitulo reivindicatorio supera
cabalmente cualquier objecién tespecto a la unidad de invencién, toda vez que la
nueva reivindicacién 10 (antigua reivindicacién 11) dirigida al vehiculo portador,
se encuentra ahora redactada en términos del medio para retener el agua en la
capa externa de la piel como se define en la reivindicacién 1 junto con un
hidrocarburo y cuyo conjunto hace parte de la composicién. En otras palabras,

la preparacién (mezcla) que contiene el compuesto activo que en este caso es



la_33-epi-cloro-33-desoxi-ascomicina, es el concepto inventivo de la presente
invencion, es decir que tal ascomicina no podtia presentar las bondades expuestas
en la presente invencién, en tratamientos en la piel, sin la presencia del vehiculo
pottador que constituye parte integral de la composicién de la presente solicitud.
Por lo tanto, no se procede a presentar una solicitud adicional como asi lo sugiere
el examinador.

3. Nivel Inventivo

El examinador desvirtia el nivel inventivo de la presente solicitud, mediante las
ensefianzas de los documentos: EP0423714 (D1), EP0474126 D2) vy
W09613249 (D3).

Respecto al documento D1, el examinador establece que:

“A. La anterioridad D1 hace mencion a composiciones capilares que contienen el
Jarmaco FK-506 — Tracolimus — un macrélido de actividad tnmunosupresora que puede
administrarse en un vebiculo constituido por dos fases/...] Como se observa, el vebiculo gate
strve de soporte para el farmaco FK-506, andlogo de ascomicina, estd conformado por un deido
carboxcilico como propio parabeno; un hidrocarburo como: parafina fluida [...] Valga decir gue
para el caso de la anteriorida DI, aungue no se trate de Ascomicing, el activo FK-506, es un
andlogo estructural J por consiguiente su comportamiento Jisico y guimico, asi como la
compatibilidad con el vehiculo desarrollado es similar...”

Sobte este particular, atentamente me permito expresar que el documento D1 de
Fujisawa EP-A-0 423714, que fue publicado en el afio de 1991 hace referencia a

‘un campo muy especializado, especificamente al campo de cosméticos para el

cabello, totalmente diferente al campo técnico de la presente invencion:

composiciones de tipo cutaneo.

Si bien las lociones y ungiientos que se mencionan en la pagina 8, linea 3 de dicha
referencia son una posible clase de formulacidn, dichas formulaciones son
entendidas para ser empleadas en la revitalizacién del cabello. De hecho, se
utilizan en “trastornos del cabello” y no realmente para trastornos de la piel.

Aun mis, a partir de las ensefianzas de la publicacién EP0423714 (D1) patéciera
que el efecto revitalizante alegado para el cabello, se entendiera para ser
alcanzado mediante el efecto directo sobre el cabello: es asi como en la pagina
7, especificamente en las lineas 30 a 31, se define el término “efecto revitalizante
sobre el cabello” como “prevencién de la depilacién, geminacién del cabello y la
promocién de la generacién del cabello y el crecimiento del mismo”. Como se
puede ver el énfasis de dicho documento se encuentra dirigido al cabello en si
mismo.

Por el contrario, las composiciones de la presente invencién, se encuentran
indicadas para el empleo en varias enfermedades de la piel y manifestaciones
cutineas de enfermedades mediadas inmunolégicamente; incluso no obstante las
indicaciones especificas que se enuncian incluyen sin limitacién a la dermatitis
seborreica y la alopecia areata, como asi se establece en la pagina 21, lineas 10



hasta la linea 20 de la presente memoria descriptiva, es decir, condiciones que
afectan el cuero cabelludo, por consiguiente el énfasis y el sitio de accién

de las composiciones de la presente invencién se lleva a cabo sobre la piel
y no sobre el cabello.

Los ingredientes enunciados en la publicacién citada incluyen, entre otros una
cantidad muy pequefia de hexametafosfato de sodio como una sal inorganica
especificamente en el Ejemplo 4 ubicado en la pagina 11, linea 14, también hace
referencia a sales del 4cido carboxilico de pitrolidona como humectantes en
la pagina 7, lineas 37 a 56, etc. Sin embrago, no existe ninguna mencién en la
descripcién de dicho documento de que las sales inorganicas o los 4cidos
catboxilicos podrian ser ttiles a fin de mantener el agua en la capa exterior
de la piel. De hecho, el empleo del hexametafosfato de sodio no se encuentra
especificado para nada y las sales del icido carboxilico de pirrolidona son
mencionadas tan solo como un ejemplo de humectantes potenciales, junto con
mucopolisaciridos, en agentes revitalizantes del cabello, |

De igual forma, se mencionan aceites hidrocarburos, ceras y parafina fluida,
pero como aditivos potenciales, esto se comprueba al leer la pagina 7, lineas 49 a
50 de dicho referencia, peto no existe ninguna indicacién en cuanto a al
efecto, tal como el de impedir la evaporacién del agua de la piel. Por
consiguiente, las ensefianzas de este documento tampoco pueden desvirtuar el
nivel inventivo de la presente solicitud en este sentido.

Lo que es mis importante, las dos invenciones deben ser vistas como dos
conceptos totalmente diferentes y ademas otra diferencia ptincipal con las
composiciones de la presente invencién es que las composiciones en la técnica
anterior D1, claramente contienen cantidades muy sustanciales de agua
adicionada, es asi como se establece en el ejemplo 1 donde se agrega el 9.0 por
ciento de agua purificada y el 80 por ciento de la cantidad de etanol el cual se
encuentra al 95 por ciento (95 ml de alcohol absoluto por 5 ml de agua en 100
mililitros de solucién).

En consecuencia, la composicién de dicha referencia contendra adicionalmente el
4% de agua que viene del etanol al 95 %. En suma, la composicién contendsa
alrededor del 13 por ciento de agua adicionada. De otra parte, en el ejemplo 2
se tiene un porcentaje de aproximadamente el 19.0 + el 4 % proveniente del
etanol al 95%, es decir el 23% de agua adicionada; en el ejemplo 3 tiene un
69% de agua, el ejemplo 4 un 45% de agua, el ejemplo 5 aproximadamente el
24% de agua y el champt para el cabello del Ejemplo 6 es de alrededor del 70%

€n agua.

Por el contrario, las composiciones de la presente invencién se encuentran
exentas de agua o sustancialmente exentas de agua, como se establece en la
pagina 14, lineas 6 a 10 de la memoria descriptiva o que contienen unas
cantidades muy limitadas de agua. Es asi, que en ninguno de los ejemplos
mostrados en la memoria descriptiva de esta invencién existe alguna cantidad de
agua adicionada, aparte del ejemplo 11 con sélo el 2% de agua. -

!




Por lo tanto, una persona medianamente versada en la materia, esperaria que la
presencia de agua fuera de importancia significante en las composiciones
farmacéuticas, al observar las ensefianzas de la referencia D1,

Como lo podri notar el examinador, el problema planteado por la referencia D1

es el de proporcionar composiciones revitalizadoras para el cabello para
tratar la calvicie o la alopecia. Por el contratio, el problema planteado o el

objeto en la presente invencién radica en suministrar una composicién de tipo

topico de ascomicina que contiene un vehiculo portador que tiene medios para
retener el agua en la capa externa de la piel y medios para impedir que se evapore
el agua de la misma y cuya composicién se encuentra esencialmente exenta de
agua, vy que resulta benéfica para tratar problemas o enfermedades de la piel,
dicha composicién no se encuentra ensefiada o sugetida por el documento D1.

Por lo tanto, una persona versada en la materia no encontraria motivacién alguna
a partir de la referencia D1 a fin de realizar composiciones de tipo tépico como
las de la presente invencién a partir de un documento como D1 que Unicamente

hace mencidén a formulaciones revitalizantes para el cabello.

Es asi como, la persona versada en la matetia no pensaria en utilizar
composiciones de este estilo, como las reveladas en la referencia D1, para

proporcionar una composiciéon de administracion topica de ascomicina,
caracterizada ademas porque es esencialmente exenta de agua. FEl

examinador debe entender que ninguno de los apartes del documento D1 le
sugiere a la persona versada en la materia una composicién de administracién
cutinea a fin de mejorar la penetracién del ingrediente activo a través de la
piel humana, toda vez que el documento D1 revela formulaciones para uso
cosmético en el cabello. '

Ahora bien, la persona medianamente versada en materia de composiciones de
administracién cutanea no recuttitia a un campo técnico de formulaciones de
tipo cosmético para tratar la alopecia o la calvicie como la referencia D1.
Acerca de esto, es pertinente dirigir la atencién del examinador al “Mannal para el
Excamen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los
Paises de la Comunidad Andina” del afio 2004 publicado en la pagina Web de la
Comunidad Andina, especialmente a la pagina 77, tercer parrafo donde se
establece que: “...e/ estado de la técnica mis cercano se encuentra en el mismo campo

de la invencion o trata de solucionar el mismo problema o semejante...” (el

resaltado es mio).

En este sentido resulta totalmente claro que el examinador no tiene porqué citar
un documento como la referencia D1 que se encuentra fuera del estado del arte

de la presente invencién, es decir de las composiciones de administracién

tépica que contienen un vehiculo portador y una ascomicina especifica, y

que ademis dichas composiciones se encuentran esencialmente exentas
de agua y que tampoco trata de solucionar un problema semejante al de la

presente solicitud, es decir proporcionar composiciones que sirvan para

mejorar la penetracién de un agente activo como un derivado de

ascomicina a través de la piel humana.

27



Teniendo en cuenta que se realiza una busqueda de documentos a posteriors, es
decir ya teniendo en mente el objeto de la presente invencidn, el examinador no
hace ningin esfuerzo intelectual por colocarse en la situacién que tendria que
afrontar la persona medianamente versada en la materia en el momento justo
antes de que existiera esta invencidn, esto se observa claramente cuando
argumenta que: “...aunque no se trate de Ascomicina, el activo FK-506, es un andlogo
estructural y por consigniente su comportamiento fisico y quimico, asi como la compatibilidad con
el vehiculo desarrollads es similar...” y que por tanto la composicién de acuerdo con
la invenci6n setfa obvia y se derivatia de manera evidente del estado de la técnica,
en especial de un documento como D1 que no pertenece al estado de la

técnica mis cercano a la presente invencion.

Ademis, el examinador tiene la carga de probar que el comportamiento fisico y
quimico, asi como la compatibilidad con el vehiculo desarrollado es similar para
la ascomicina como para el activo FK-506, andlogo estructural de aquella, toda
vez que es bien sabido por aquellos versados en la materia que aunque sustancias
quimicas que posean estructuras anilogas —no iguales- presentan propiedades
fisicas muy distintas como el punto de fusién y la solubilidad entre otras, y
propiedades quimicas también totalmente diferentes. g '

Adicionalmente, teniendo en cuenta que la anterioridad D1, se encuentra ubicada

en otro campo técnico como lo es las_formulaciones de tipo cosmético para
tratar la alopecia o la calvicie, la persona versada en la materia justo antes de

conocer la presente invencién, no encontratia motivacién alguna para indagar en
dicho campo técnico, con el propésito de suministrar una composiciéon de una
ascomicina_especifica _como la_de la presente solicitud, para ser
administrada de manera cutinea y que ademis mejore la penetracién de
tal ingrediente activo sobre la piel humana. Dicha composicion comprende
una ascomicina como la 33-epi-cloro-33-desoxi-ascomicina junto con un
vehiculo portador y cuya composicién se encuentra esencialmente libre de agua.
Por lo tanto, la presente invencién resulta totalmente inventiva sobre las
ensefianzas de dicho documento.

Ahora bien, el anilisis de nivel inventivo realizado por el sefior examinador es
claramente el resultado de un analisis del tipo “hindsight”. De hecho, este tipo de
analisis no es permitido para desvirtuar el concepto de altura inventiva.

En este tipo de anlisis, el examinador no enfoca su anilisis en el momento en el
que el solicitante plantea un problema con el fin de solucionar fallas técnicas
existentes en los productos convencionales de un campo técnico especifico, sino
que se enfoca en la solucién dada al problema planteado y en la busqueda de
documentos con conceptos andlogos en otros campos de la tecnologia. A este
respecto dittjo la atencién del examinador al “Mannal para Escamen de Solicitudes de
Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad
Andina, publicado en la pigina Web de la Comunidad Andina, donde se establece
en la pagina 74 en cuanto al nivel inventivo “...que la busqueda de anterioridades
se efectiia a posteriors, tomando como punto de partida la misma invencién,...el
examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacién que
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ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en un
momento en que la invencidén no era conocida, es decir antes de la invencién”. (el
subrayado es mio)

En el presente caso, para el examinador puede resultar "obvio" que el objeto de
la presente solicitud se derive de la materia objeto de los documentos citados
como refetencia D2 y D3 junto con las ensefianzas del estado de la técnica del
documento D1 que se encuentra fuera del campo técnico, sin dar mayor
importancia al trabajo desplegado y a la capacidad inventiva del solicitante para
lograr llegar a la solucién del problema planteado. Es decir, que el examinador no
hace su anilisis partendo del problema mismo que existia en la técnica en el
momento en que el solicitante dirige todos sus esfuerzos para encontrar una
solucién, sino que enfoca su estudio en el momento en que el problema ya fue
resuelto. '

En consecuencia, para una persona versada en la materia no habria sido obvia
la combinacién de un documento como D1, que pettenece a un campo distinto
(composiciones revitalizadoras para el cabello) al de la presente solicitud
(composiciones cutineas o tépicas de ascomicina) junto con las ensefianzas de las
referencias D2 y D3 que si pertenecen al mismo campo técnico, como lo quiere
hacer parecer el examinador.

Respecto al documento D2, el examinador establece que “Otra de las firmulas para
vehiculizar ¢l activo ) que se publica en el documento D2, es la constituida por propilen-glicol,
isopropil miristato, cera de abegas, parafinal...] dicha composicién cuali-cuantitativa permute
obtener una firmula heterodispersa tipo ungiiento, con caracteristicas andlogas a las que presenta
aguella que se retvindica...”

Me permito indicar que el documento D2 de Fujisawa EP-A-0 474126, que fue
publicado en el afio de 1992, revela un ungiiento que comprende un compuesto
triciclico tal como FK 506, el cual es especificamente 17-alil-1,14-dihidroxi-12- [2-
(4-hidroxi-3-metoxiciclohexil)-1-metil vinil]-23,25-dimetoxi-13,19,21,27-
tettametil-1 1,28-dioxa-4-azatriciclo-[22.3.1.0]octacos-18-eno-2,3,1 0,16-tetraona,

o similares, junto con un agente solubilizador y/o promotor de la absorcién y
una base de ungiiento. Tales agentes se enuncian en términos generales en la
pagina 5, lineas 24 a 42, cuya finalidad es la de fomentar la absorcién del
medicamento en la piel.

No obstante, esta teferencia no revela composiciones que comprenden medios
para mantener el agua en la capa externa de la piel, que se seleccione del
grupo que consiste de drea, un icido inorganico, o de un 4cido carboxilico, como
si lo estd ensefiando la presente solicitud.

En este sentido, no existe en la referencia D2 ninguna sugerencia o indicio para
incluir tales medios a fin de retener el agua en la capa externa de la piel
mediante una composicién de tipo cutineo, por ejemplo para absorber,
mantener y tetener la humedad con el fin de incrementar el contenido de
humedad en la piel. Por lo tanto, una persona versada en la matetia no
encontratia motivacién alguna a partir de lo divulgado en D2 para llegar de




manera evidente a las' composiciones de aplicacién topica de la presente
invenci6n. De ahi, que el documento D2 no resulte relevante pata desvirtuar el
nivel inventivo de la presente solicitud.

En el caso de la referencia D3 (Novartis WO-A-96/ 13249), el examinador
establece que en esta publicacién se determina la composicion de emulsiones tipo
O/W que contiene el vehiculo:

alcohol oléico

Monoesterarato de glicerilo-PEG
Propilenglicol

Alcohol cetilico

Monoestearato de glicerilo
Parafina

Petrolato blanco

Acido sétbico

Aguafel resaltado es mio)

Este documento hace referencia a composiciones topicas de ascomicinas que no
contienen ningin medio para retener el agua en la capa externa de la piel
como el medio seleccionado del grupo que comprende trea, una sal inorganica o
un 4cido carboxilico de la presente invencién. Adicionalmente, tampoco sugietre

el incluir en una composicién los medios para mantener el agua en la capa
externa de la piel, es decir absorber, mantener y retener la humedad a fin

de incrementar el contenido de humedad en Ia piel. Por consiguiente el
documento D3 no puede anticipar de manera evidente la presente invencién.

Mas aun, al igual que sucede con la referencia D1, también existe la misma
diferencia principal, a partir de la cual la presente invencién debe ser vista desde
un punto de vista conceptual diferente en su totalidad, toda vez que las
composiciones (emulsiones) del documento D3 citado como anterioridad
usualmente contiene cantidades muy sustanciales de agua adicionada como
se puede observar en el capitulo reivindicatorio y en los ejemplos de la
publicacién WO 96/13249 y como lo reconoce el examinador al mencionar el
vehiculo en la tabla expuesta, ensefianza que es exactamente lo contrario a lo
revelado por esta solicitud en las composiciones de la presente invencién.

En consecuencia, una persona versada en la materia no encontrarfa motivacién
alguna a partit de este documento para alcanzar de manera evidente las
composiciones pata la administracién topica las cuales mejoran la penetracién del
ingrediente activo y que ademis se encuentran sustancialmente exentas de
agua.

De hecho, si una persona medianamente versada en la materia combinara las
ensefianzas de los documentos D2 y D3, que pertenecen al mismo campo técnico
de la presente solicitud y aquellas del documento D1 que no corresponde al
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campo técnico de composiciones de tipo topico, junto con sus conocimientos,
continuatia con el concepto de que es importante el contenido de agua
dentro de cualquier tipo vehiculo portador dentro de una composicion,
alejindose del propésito de la presente invencién, el cual es suministrar
composiciones para la administracién cutinea que son sustancialmente exentas
de agua, que comprenden medios para retener el agua enddgena sobre la piel y
que ademds mejoran la penetracién del ingtediente activo en la piel humana.

En cuanto al nivel inventivo, parece no haber sido apreciada por el examinador la
naturaleza de las invenciones en el campo galénico. De hecho, mientras que el
numero de posibilidades para formular un compuesto farmacéutico en una forma
galénica aceptable es obviamente muy grande, el especialista tiende a someter a
prueba y escoger de un nimero relativamente limitado de potenciales
ingredientes, especialmente de aquellos que son conocidos porque son inocuos o
porque no son irritantes, etc., cuando intenta desarrollar una formulacién
novedosa. La originalidad de una invencién en este campo, usualmente se deriva
principalmente no de los ingredientes particulates seleccionados, sino mds bien
de la combinacién especifica de aquellos  ingredientes  disponibles
seleccionados a fin de llegar al resultado de que tal escogencia sea una
formulaci6n efectiva y util para un propésito especifico y para un agente activo o
clase de agentes activos especificos.

Asi que en tanto que es notable que muchas patentes presentadas en el campo
galénico, incluyan una enumeracién extensa de ingredientes potenciales, muchos
de los ingredientes que se encuentran en dichas listas, tienen poco que ver con el
concepto inventivo en si mismo, tales ingredientes simplemente ilustran posibles
vias para hacer factible esa invencién en particular.

Esto es precisamente el caso de la presente invencién, que hace referencia a
ascomicinas, una clase de compuestos que abarca por ejemplo el FK506
(tacrolimus), los cuales son conocidos por su dificultad para su formulacién
dentro de composiciones farmacéuticas para el empleo de caricter t6 ico, es
decir en la piel.

En la presente solicitud se encontré que los ungiientos para la piel se podian
obtener para ascomicinas, dichos ungiientos se encontraban exentos de agua
adicionada y con los cuales sin embargo la piel mantiene una humedad suficiente,
por ejemplo mediante la combinacién de trea o cloruro de sodio con un
hidrocatburo en una formulacién apropiada, adicionalmente se explor6 el
potencial para encontrar la preparacién de emulsiones y suspensiones de tipo
topico y ademds se encontré que si se desea, se pueden agregar varios medios
liquidos, tal como solventes de tipo lipofilico o polar con el proposito de
solubilizar los ingredientes activos.

En consecuencia, ninguno de estos aspectos son revelados en los documentos de
la técnica anterior y por lo tanto dichas ensefianzas no pueden afectar el nivel
inventivo de la presente solicitud.



Adicionalmente, ya habia sido mencionado un resultado inesperado a partir del
estudio con 20 pacientes que sufrfan de psorasis, en la memoria desctiptiva
pagina 26 linea 13 a 22 de modo que se determiné que la composicién del
‘¢jemplo 1 de acuerdo con la presente solicitud, fue efectiva, en tanto que
demostré ser buena respecto a la tolerabilidad local y sin observarse ningin
efecto secundatio sistémico.

Las cuestiones que el examinador debi6 plantearse respecto al nivel inventivo de
la presente invencién, debieron estar basadas en los indicios de la existencia de
éste, como asi se establece en el “Manual para el Excamen de Solicitudes de Patentes de
Invencion de los Paises de la Comunidad Andind” publicado en la pigina Web de la
Comunidad Andina, en la pagina 81 numeral 10.4.

A continuacién en la tabla 2 me permito presentar un paralelo que exhibe los
indicios del nivel inventivo de la presente invencién y aquellos para los
documentos D2 y D3 de la técnica anterior, considerindolos como las
referencias més cercanas dentro del campo técnico de composiciones de
ascomicina para la administracién tépica. '

-

‘ Tabla 2
Indicio Técnica anterior Presente invencién
El caracter D2. Un ungiiento con | Las composiciones de la
inesperado del | un compuesto triciclico, | presente invencién
resultado que muestra estabilidad | sirven para mejorar la
y posee buena absorcién | penetracién del agente
sobre la piel. activo a través de la piel

D3. Una emulsién que | humana a fin de
comprende compuestos | absotber, contener y

de la clase FK506, los retener la humedad para
cuales pueden ser incrementar el
formulados en contenido de esta en la
emulsiones estables en | piel.

fase acuosas

El hecho de D2. Supera el prejuicio | Supera el problema de .

haber superado | de no encontrar la que las ascomicinas en

un prejuicio sustancia FIK506 o las antiguas

técnico anterior | similares en lociones, composiciones

| geles o cremas. farmacéuticas, debido a

D3. Supera el prejuicio | sus propiedades
de que los ungientos fisicoquimicas
que contenian el ptesentaban problemas
compuesto FK506 o para la administracién a
similares, se través de la piel (t6pica).

solubilizaban en varios
solventes organicos'y
que dichas
composiciones eran a
base de aceite.




La sorprendente
sencillez de la

D2. Proporciona un
unguento que contiene

La presente invencién
proporciona una

solucion un compuesto triciclico | composicién para la
propuesta tal como FIK506 junto | aplicacién de una
con un agente ascomicina, que
solubilizante y/o comprende un vehiculo
promotor de la portador en el cual se
absorcién. encuentran medios para
D3. Proporciona un retener el agua, medios
compuesto de la clase para evitar que se
FK506 en una evapote el agua de la
composicién en la piel.
forma de emulsién |
junto con un alcanodiol,
eterdiol o diéster,
ademas de un alcohol
graso insaturado y agua
El hecho de D2. Supera la dificultad | La presente invencién
haber superado | de presentat la sustancia | supera la dificultad de
dificultades FK506 en lociones, formular ascomicinas

técnicas reales

geles y cremas.

D3. Supera la dificultad
de las formulaciones de
compuestos de la clase
FK506 en emulsiones
que contenian agua
porque resultaban
menos oclusivas que
aquellas que eran a base
de aceite.

que debido a su peso
molecular alto y su
lipofilicidad,
presentaban problemas
para su administracion
topica, esto lo logra la
presente invencion a
través de composiciones
que se encuentran
sustancialmente exentas

de agua.

La originalidad
de la solucioén,
que se aparta del
camino
conocido y abre
una via nueva

D2. Composiciones de
compuestos de la clase
FK506 con agentes
solubilizantes y/o
promotores de la
absorcién como
alcanodioles, carbonatos
de alquileno, o éster de
acido barboxilico de
alcano.

D3. Composiciones de
un compuesto de la
clase FK506 en la forma
de emulsién junto con
alcohol graso
insaturado, agua y
solvente de alcanodiol,
esterdiol o diéter.

La originalidad de la
presente 1mvencidén
radica en composiciones
de administracién tdpica
que contienen medios
para tetener el agua en
la capa externa de la piel
y ademas medios para
impedir que se evapore
el agua de la misma con
lo cual se logra
absorber, contener y
retener humedad sobre
la piel del paciente.
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El hecho de que | D2. Responde a la La presente invencién

la invencion necesidad de nuevas responde a la necesidad
tesponda a una | presentaciones de de proporcionar
necesidad ya compuestos de la clase | composiciones que
antigua, | FK506 en lociones, faciliten la penetracién
permanente y geles y cremas. de compuestos tal como
aun insatisfecha. | D3. Responde a la ascomicinas que debido
necesidad de a su alto peso molecular

~| composiciones topicas |y lipofilicidad son
en forma de emulsiones | dificiles de administrar a

que proporcionen un través de la piel y que
compuesto de la clase ademas respondan a la
FK506, en cuya necesidad de mantener
composicién esté la humedad de la capa

presente un alcohol, un | externa de la piel de los
alcohol graso insaturado | pacientes que utilizan
y agua. estos tratamientos.

De la tabla anterior, se puede observar que si existen indicios que identifican la
existencia del nivel inventivo de la presente invencién; sobre aquellos de la
técnica anterior mas cercana (D2 y D3), ya que la presente solicitud si se

encuentra realizando un aporte al estado de la técnica al disponer de una
composicioén tépica que contiene una ascomicina, YV que sustancialmente
se encuentra exenta de agua y que muestra un efecto terapéutico_tdépico
inesperado _sobre eritema, induracién Yy _excoriacion en pacientes en el

campo de las composiciones tépicas que contienen ascomicinas.

Otra manera mediante la cual el examinador debi6 juzgar la actividad inventiva
de la invencién fue el plantearse y responder las siguientes preguntas:

1) ¢Estaba un técnico de conocimientos medios en la materia en
condiciones de plantearse el problema?

2) ¢de resolverlo en la forma en que se reivindica? y

3) ¢de prever el resultado?

En cuanto a la pregunta del numeral 1), me permito manifestar que un técnico de
conocimientos medios posiblemente hubiera estado en la capacidad de plantearse
el problema de composiciones topicas de ascomicinas, a partir de documentos
como D2 que revela lociones, geles o ctemas de compuestos de la clase FK506 o
a partir del documento D3 que revela composiciones en emulsién que contiene
compuestos de la clase FK506. '

No obstante la respuesta al numeral 2), es negativa, pues una persona versada en
la materia aunque con el problema planteado en mente, no hubiera pensado en
solucionatlo de la manera como se realiza en la presente invencién, es decir
composiciones tépicas de ascomicina, que contienen un medio para
retener agua en la capa externa de la piel y que ademis contenga un

medio para impedir que ésta se evapote de la piel, logrando ademas que
se logre absorber, contener y retener la humedad en la piel, que son

sustancialmente exentas de agua, toda vez que las ensefanzas de la técnica
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antetior sobre composiciones de compuestos del tipo FK506, mostrabari que
tales composiciones deberian tener humedad adicionada, es decir cantidades de
agua dentro de las composiciones.

Respecto a la pregunta del numeral 3), la persona de conocimientos medios no
hubiera podido prever el resultado de la presente invencién, ya que como se
expuso en el pirrafo anterior, las ensefianzas de la técnica anterior mostraban que
las composiciones de compuestos de la clase FIK506, deberian llevar cantidades
de agua en su formulacién. FEn consecuencia, la persona versada en la materia
no hubiera encontrado obvio o evidente el omitir el agua dentro de la
formulacién de las composiciones de ascomicinas y mucho menos prever o llegar
de manera evidente a los resultados de los estudios en pacientes internos, donde
se evalué el efecto terapéutico sobre etitema, induracién y excoriacion para
composiciones de la invencién comparadas con ungiiento de calcipotriol y/o 17-
propionato de clobetazol, como asi se establece en la pagina 23, linea 14 hasta la
pagina 24, linea 12 de la memoria descriptiva de la presente solicitud.

De lo anterior, se concluye que la presente invencién si tiene altura inventiva, ya
que la respuesta es negativa para dos de las tres preguntas en el ptresente caso y
segun la “Guia para los Paises en Desarrollo sobre el Escamen de das Solicitndes de Patentes”
de la OMPI de 1982, basta con que una de las tres respuestas sea negativa para
que exista la actividad inventiva.

En conclusién, me petmito manifestar que a la luz de los argumentos
anteriormente expuestos y de las modificaciones realizadas en el capitulo
retvindicatotio, la composicién reclamada en la presente solicitud si es inventiva
sobre las ensefianzas de cualquiera de los documentos D1 (fuera del campo
técnico de la presente solicitud) 6 D2 y D3 (referencias més cercanas del estado
de la técnica) tomadas una a una o en combinacién, motivo por el cual solicito
que se proceda a conceder el privilegio de patente para la invencién de la
referencia.

Sefior Superintendente,

Qw@
JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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Industria y Comercio”
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

5014803

RESOLUCION'
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFICADO

Rad. PCT N° 02-91878

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

o | CONSIDERANDO:

o ") PRIMERO: Que la solicitud intemacional PCT/EP 01/04204 de fecha 11 de abril del 2001 del
- 2001, correspondiente a la patente de invenciéon titulada “COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN FLUVASTATINA", fue radicada en esta
Superintendencia el 11 de octubre del 2002 bajo el nimero 02091878, para los efectos de
que se dé comienzo a la fase nacional, en virtud del tratado de Cooperacion en Materia de

Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 531 del 29 de agosto del 2003, sin que se hubieran presentado observaciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requiri6 al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara
', respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 68 a 78 del cuaderno
e administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesién de la patente.

— CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 02-091878-00008-
0000 del 23 de abril del 2007, atendié oportunamente el requerlmlento formulado,
presentando nuevos folios 97 a 99, con élitéxto'de’las; Teivindicaciones que  que reemplazan Iasl
&gglnalmepie presentadas} atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de féndo. EI° capltulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a Ias
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

En cuanto a la peticion de divisién de la solicitud originalmente presentada, se rechaza por
este Despacho en razén a que alli se reivindica la misma materia de la solicitud original.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la técnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y: sean: suscept/b/es de apl/cac:/on industrial”.

I \\)t q‘,,t”“ s

Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

N qWkafn VWVW sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
pip SRR Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUCION. 14803
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFICADO
Rad. PCT N° 02-91878
SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 15 contenidas en los folios 97 a 99, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.
. . SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido es necesario modificar el titulo de la
invencion, el cual quedara de la siguiente manera: “UNA COMPOSICION FARMACEUTICA
- QUE COMPRENDE FLUVASTATINA, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y UN
) RECUBRIMIENTO QUE ES RESISTENTE A LOS CAMBIOS DE COLOR'.
RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Otorgar el privilegio de patente de invencién a la solicitud que entro

en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes (PCT), para la
creacién denominada:

" UNA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE FLUVASTATINA,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y UN RECUBRIMIENTO QUE ES RESISTENTE A
LOS CAMBIOS DE COLOR "

. Clasificaciéon IPC: A 61 K 9/00.
- Reivindicacién(es): 1a15 Folio(s): 97 a 99.
Titqlar(es): NOVARTIS AG.
Domicilio(s): Basilea, Suiza.
Inventor(es): Oskar Kalb y Stephen Valazza.
Prioridad N°: 09/549222 ‘Fecha: 13 dé abril del 2000 Pais: US.

-~ Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
: Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax; 382 26 95. Linea 9800-910 165

. Webrwww.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
o Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION. . 14813
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFICADO

Rad. PCT N° 02-91878

Solicitud Internacional N°: PCT/EP 01/04204 Fecha: 11 de abril del 2001.
Vigente desde: 11 de abril del 2001 Hasta: 11 de abril del 2021

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Jimena
Escobar Uribe, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacién personal o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., alos @G HAYD 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA' Y COMERCIO,

Doctora

JIMENA ESCOBAR URIBE
Carrera 11 A N° 94 - 76, Of. 305.
Bogpta D.C.

/202021 U
A

_ Bede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
. S. D.

Re:  Expediente No. 02091878
Solicitud de patente 2 nombre de
" NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 14299 notificado por fijacion
en lista el 11 de diciembre de 2006, relacionado con el concepto técnico de fondo
No. 1882, me permito manifestat lo siguiente:

1. SOLICITUD DE DIVISIONAI

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 36 de la Decisién 486 al
solicitante para dividir en dos o mas solicitudes fraccionarias, en cualquiet
momento del trimite, me permito presentar la patente divisional titulada
“Grdnulos que comprenden fluvastatind’ cuya memoria descriptiva
corresponde a la misma de la solicitud como fue originalmente presentada y con
un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 12 cliusulas dirigidas a los
“granulos” y un nuevo resumen acorde con la materia que se pretende proteger.
Sobre este particular me permito decir que dicha divisional no involucra

ampliacion alguna de la proteccién que corresponde a la divulgacién de la
solicitud inicial.

1.1 Fracciono la solicitud No. 02.091.878 relacionada con la patente que fue
- presentada el 11 de octubre de 2002 a nombre de Novartis AG.

Para el efecto acompario la siguiente documentacién;

a)  Solicitud y capftulo reivindicatorio correspondiente, junto con los
extractos para publicacién y tarjetas de archivo temitico y de
propietarios. La memotia descriptiva que explica, ilustra y sustenta las
reivindicaciones se encuentra en el expediente No. 02.091.875.



b) Recibos de pagos Nos. 07.30,854 de 17 de abrl de 2007
correspondientes a los valores de las tasas oficiales por concepto de la
presentacion de las solicitudes divisionales y la obtencién de los
tespectivos certificados.

¢)  lgualmente solicito a ese despacho tener en cuenta los poderes que se
estan anexado al presente memorial para reconocerme personeria para
actuar en estos casos.

1.2. Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 36 de la Decisién 486, ruego
a ese despacho tener en cuenta que la solicitud divisional que ahora
ptesento, se benefician de la fecha de presentacién de la solicitud inicial, es
decir el 13 de abril de 2000.

1.3. Finalmente, me permito aclarar que la solicitud divisional no implica una
ampliacién de la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

2. SOLICITUD ORIGINAL No. 02.091.875

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memotial nuevo capitulo reivindicatorio para la
solicitud original que consta de quince (15) reivindicaciones y en el cual se han
realizado las siguientes modificaciones:

2.1 La antigua reivindicacién 1 se ha modificado a fin de fintroduditolas

[Caracter{Stica™ Ttécnica Zdely fecubfimients” especificador Por tanto, dicha
retvindicacién queda del siguiente tenor:

“1. Una composicion  farmacéutica que  comprende  fluvastatina ¢
hidroxipropilmetil celulosa (HPMC) que es estable al color en periodos
prolongados  de  almacenamiento, caracterizada - porque comprende  un
recubrimuento en donde dicho recubrimiento contiene hasta 73% en peso de un
agente colorante con base en el peso total del recubrimiento.”’

Adicionalmente, se introdujo el nombre completo para la expresion HPMC. El
sustento para la inclusidén de la proporcién del agente colorante se encuentra en
la pagina 12, lineas 4 a 6 de la descripcién de esta solicitud.

2.2 Laantigua reivindicacién 4 se modificé a fin de insertar la caracteristica de
que la composicion es estable al color en periodos prolongados de
almacenamiento. El sustento para esta modificacién se encuentra en la pagina
9, lineas 1 a 5 de la descripcién.

23 Se cancel6 la antigua reivindicacién 5 que hacia referencia a los granulos y
se renumero la antigua reivindicacién 6 como la nueva 5y se hizo dependiente de
la reivindicacion 4.
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24 La limitacidbn que aparecia en la antigua reivindicacién 6 (nueva
retvindicacion 5) del 17 al 30% para el agente colorante, se colocd en una nueva
reivindicacion 6 y se hizo dependiente de cualquiera de las reivindicaciones 1 6 5.

2.5  Se cancelaron las expresiones “alrededor de” de las reivindicaciones, esto
con el fin de brindarle concisién al capitulo reivindicatorio.

2.6  En la nueva reivindicacién 7, se cancel6 la expresién “o granulos” y se
introdujo €l nombre de hidroxipropilmetl celulosa para la sigla HPMC. Estas
modificaciones se realizaron con el 4nimo de brindar claridad y concisién a esta
reivindicacion.  De igual forma, se realizé esta modificacién a lo largo de las
reivindicaciones 8 a 13.

2.7 Finalmente, se corrigié un error involuntario de mecanografia en la
retvindicacién 10, ya que la relacién de hidroxipropilmetil celulosa (HPMC) al
polimero no hidrofilico es de 10:1 a 3:1 y no de 10:1 a 3:11. Este error
involuntario resulta evidente a partir de lo sefialado en la pagina 15, hneas 15219
de la descripcién de esta invencion.

Respecto a las modificaciones anteriormente expuestas, me permito decir que las
mismas no involucran ampliacién alguna de la materia objeto de la presente
solicitud y dichas modificaciones se encuentran sustentadas por lo divulgado en
la descripcion.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo No.  07-25,810 de 29 de
marzo de 2007 con el cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacién de una solicitud de patente en cuanto a sus reivindicaciones.
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Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA D= INDUSTRIA Y COMERCIO
RES@LQ?AON _ 2& i 10
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFITADO

Rad. N° 99-71586

EL SUPERINTENDENTE [ ;N3 USTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2150 de 1992, y

CONSIDERANDOG:

PRIMERO: Que mediante escrito radicacu en esta Superintendencia con el numero
99071586 del dia 12 de noviembre de 1999, se $slicitd conceder patente para la invencion
contenida en el expediente de la referencia. »

SEGUNDO: Que efectuado el examen ae {orma y cumplidas las exigencias legales, se
ordeno publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al soliciiante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Cornunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caractgr técnico visibles a folios 493 a 531 del cuaderno
administrativo. relacionadas con la patentahilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 99071586 00000005
del 08 de junio del 2005, atendié oportunamente el requerimiento formulado, presentando
nuevos folios 537 a 541, con el texio de les reivindicaciones que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. El capitulo en mencion 32 acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articule 34 de !a Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de La Comunidad Andina se otorqgein patentes “...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean stisceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 15 contenidas en los folios 537 a 541, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las misimas i privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, se hace necesario modificar el titulo de

la invencion, el cual quedara de la siguiente manera: “DERIVADOS DE DIAMINO
NITROGUANIDINA TETRASUSTITUILSS .

Sede Centro: Carréra 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.gic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



REPUBLICA DE COLCMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUZION. . o5z
Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO

Rad. N° 99-71586

N

N

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de pawente de invencién a la.creacion denominada:

7

" DERIVADOS DE DIAMING NETROGUANBDINA TETRASUSTWUEDOS "
Clasificacion IPC: A 01 N 47/22, 43/49.

Reivindic.acién(es): 1?2*15% Eriio(s): E_§:?£Za541-3

Titular(es): NOVARTIS AG, v~

Domicilio(s): Basilea, Suiza.

inventor(es): Thomas Go'ebel, Eli.ane H‘umber't~Dron y Magri%io Sghwarzenbagh.
Prioridad N°: 2298/98  Fecha: 17 Je noviembre de 1998  Pais: CH.

0797/99 29 de abril de 1999 CH.

Vigente desde: 12 de noviembre de 1992 Hasta: 12 de noviembre del 2019

ARTICULO SEGUNDO: Eltitular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidac .*ndina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia cuténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de Ia presente resolucion a la doctora Jimena

I‘w

SATYY 16N A
SIS LR FA Y

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10

@ i A Bede GaNeTT. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
El Su "t 7 'FaX 382 26 95. Linea 9800-910 165
Hace el -lw.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
PYTIN i gue he Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
REPUBLICA DE COi.OMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUGION 2 3} '« *§ )
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO

Rad. N° 99-71586

Escobar Uribe, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siquientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .
Dada en Bogota, D.C.,alos & ¢4 AL 7o

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora

JIMENA ESCOBAR URIBE
Carrera 11 A N° 94 — 76 Of. 305.
Bogota, D.C. ¢

202021
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18COBAR ~ URIBE ASOCIADOS
A B (¢) G A D O S
Carrera HLA No. 9470 - OF305 - PO. Box 94948, Bogotd. 1.CC - Colombua
Tels: (37106162051 - Fax (3716161889
www.escobaruribe.com - infofdescobaniribe.com

2246/7P

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES /
IZ. S. D.

- Re: Expediente No. 99.071.586
N Solicitud de patente a nombre de
Novartis A.G.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mu
firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como
apodexada de la sociedad Novartis A.G, dormcﬂjada en DBasilea, Suiza,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 11947
notificado por fijacién en lista el 27 de enero de 2005, relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 46, me permito manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la autorizacién que confiere el articulo 34 de Ia

Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualc quier
. momento del trdmite, presento junto con este memorial nuevo juego de
S rervindicaciones, en el cual se ha delimitado drasticamente el alcance de la
' presente invencion a los compuestos de la férmula X y XX como son
descritos y e]emphﬁchos en la descripcidn de la presente sohcnud

A continuacion se puede observar el siguiente cuadro donde se ilustra el
sustento  adecuado para cada una de las reivindicaciones dentro de la

e
descripcién y su equivalencia con el antiguo capitulo  reivindicatorio
presentado con mt memorial de 25 de enero de 2.000.

Nueva reivindicacion Sustento -
Retvindicacién 1 Antigua Reivindicacién 4, Pagina- VST
Nasta-paging 1971iAEa 24 dehcqpltulo desciipt
nM sumRévindicaciénTl0, pq;)mfx 197 lmc'ls 233"

meﬂr !‘ﬂiﬂ.,t

Rewvindicacidn 2

AT Paging. 227 T lieas 0L 7 del” capinilo’
| descmpuvo

Reivindicacion 3 AnUgm Revindicacién 11, FaFifa~227, 111’16’1% DB
|ET5%del capuulo,kdescnpuvo*-;

Reivindicacion 4 Antigua Reivindicacién 477 spdgina 19, lineasl 8l
%, 20, pRRina<21% hneaml&._}a;'2]."§'cljéi§§g“ggi§itﬁlp}
gdescnpmv

Reivindicacion 5 Antigua Reivindicacién 4y 8; pagnm 19, linea 18

{ a 20, pagina. 225 lincawl i del=Ta capitalo

i



descriptivo.

Reivindicaciéon 6 Antigua Retvindicacidén 9; pagina 19, linea 22 y

23, pagina 22 linea 5 a 7 del capitulo descripavo.

Reivindicacion 7 Antigua Rervindicacion 4, pagina 18, linea 18 y
19 del capirulo descriptvo.

Reivindicacion 8 Antgua Retvindicacion 4, pagina 12, linea 12 a
. 17 del capitulo descriptivo.

Retvindicacion, 94 (Est€] {1-[(6-cloro-piridin-3-ilmetil)-etil-amino)-

2-nitro-vinil}-metl-carbamoiloxi)-metilico
del 4cido 2,2-dimetilbutitico (Compuesto
N. 1.056, pagina 84 de la descripcion);

¢

E3ET  {1-[(6-cloro-piridin-3-ilmetil)-etil-aminol-
2-nitro-vinil} -metl-carbamoiloxi)-medlico
del acido 2-n-propilpentandico
(Compuesto N. 1.076 pagina 86 de la
descripcidn);

f@s‘ta{i} {1-[(6-cloro-piridin-3-Imetl)-etil-amino]-
2-nitro-vinil}-medul-carbamoiloxi)-metilico

; del acido 2,2-dimetlpentandico
(Compuesto No. 1.055 pagina 84 de la
descripcion)

H@gel {1-](6-cloro-piridin-3-iUmeul)-edl-amino]-
2-nitro-vinil} -metil-carbamoiloxi)-metilico
del acido n-heptandico (Compuesto no.
1.057 pagina 84 de la descripcidn);

JEstel  {1-[(6-cloro-piridin-3-ilmetil)-etil-amino]-
2-nitro-vinil}-metil-carbamoiloxi)-metilico
del 4cido 1-metilpentandico (Compuesto
No. 1059 pagina 84 de la descripcion)

Reivindicacion 10 Antigua Reivindicacion 12, esquema de la pagina
02 del capitulo descriptivo.

Rervindicacion 11 Antigua reivindicacion 13.

Reivindicacion 12 Antigua reivindicacién 15.

Remvindicacidn 13 Antigua Reivindicacién 16; Pagina 46, linea 16 a
25 del capitulo descriptivo.

Rervindicacion 14 Antigua Reivindicacién 21.

Reivindicacion 15 Antigua Reivindicacién 22, pagina 63, lineas 4 a
16.

lgualmente, me permito manifestar que este nuevo capitulo reivindicatorio no
amplia el alcance de la presente invencién. Por el contrario, distingue la
materia objeto de esta invencion de una manera mas clara de aquella citada por
el examinador, toda vez que se ha restringido 2 un subgrupo de compuestos de
formula (X), estructura quimica que indudablemente no se superpone con
ninguna de aquellas reveladas en los documentos citados en el concepto
técnico No. 40.

Con éste nuevo capitulo reivindicatorio también se superan cabalmente las
objeciones de claridad de la solicitud, toda vez que ya no existen las




o

“‘ .

reivindicaciones 25 y 26, De igual forma, se superan las objeciones
relacionadas con las excepciones de patentabilidad, dirigidas a las antiguas
retvindicaciones 17 a 19 y 24, las cuales han sido canceladas en el nuevo
capitulo retvindicatorio.

Para este efecto, me permito acompaiiar el recibo No. 05-23,625 de 5 de abril
de 2005, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a las
modificaciones.

2. De otra parte, respecto a la objecién de falta de novedad, la cual fue
sustentada con los documentos del estado del arte EP US 4742060 (D1), EP
047372 (D2), WO 9806710 (D3) y JP5-11252 (D4), = manifiesto que dicha
objecién ha sido superada con el nuevo capitulo reivindicatorio al excluirse
varios compuestos, en especial los de la formula (D y aquellos compuestos de

la formula (XX) que podtian caer dentro del alcance de las anterioridades
citadas.

Adicionalmente, me permito manifestar que los compuestos de la presente
Invencion se caracterizan ademis porque poseen el puente —~C(Q)-0-CH,-O-
C(O)- dentro de la cadena lateral, 1o cual los hace diferentes de los compuestos
de la técnica anterior y por lo tanto a la luz del nuevo capitulo reivindicatorio,
los compuestos de la presente solicitud son novedosos sobre los ensafiados en
el estado de la técnica. '

Con base en las modificaciones anteriormente presentadas, queda claro que el

invento de mi mandante cumple a cabalidad los requisitos legales de
patentabilidad, en especial el de novedad.

Sefior Superintendente,

JIMENA ESCOBAR URIBE
C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228

Cod. 5376

At



-y

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Radicacion N° 03-21129
Clasificacion Internacional de Patentes: A61K31/18

Concepto Técnico No.

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48

de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

MCapitulo descriptivo, folios 05 a 187;

MCapitulo reivindicatorio modificado, folios 370 a 372;

MSolicitud de no reivindica prioridad.

MPrimer examen de forma, folio 206;

MSegundo examen de forma, folio 212;

MSolicitud del examen de patentabilidad, folios 214 y 215;

MExamen de patentabilidad, folios 217 a 231;

MNuevamente examen 45, con trascripcion del Art-45, folios 255 a 259;

MRespuesta técnica al examen de patentabilidad, folios 360 a 373.

Objeto de la invencion:

La presente solicitud cuyo titulo es “ACILSULFONAMIDAS"; el objeto de la
solicitud son los compuestos derivados de sulfanilamida sustituidos. '

El objeto de la invencion se puede clasificar segun la clasificacién internacional
como A61K 31/18.

Claridad de la solicitud:

En el articulo 30 de la decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina se
establece: ‘Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger
mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas
por la descripcioén”. '
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-Las reivindicaciones 4, 5 y 7, reclaman materia ya reclamada, sin ninguna
caracteristica técnica particular, y pretende caracterizarla por su utilidad, es una
mezcla de compuesto en el encabezado y el resto del texto o parte caracterizante se
refiere a la utilidad, lo cual no es una caracteristica técnica.

-Respecto a la opinidén personal y los argumento no téggicos, para afirmar porque se
debia aceptar el capitulo reivindicatorio, que nof‘éc‘gptado en el examen de
patentabilidad N° 731 del 17 de mayo de 2007, y afirmar que se deberia aceptar
porque en otras ocasiones se acepto capitulos reivindicatorios con modificaciones
para otros casos diferentes, no se observa la relacién real, ni el fundamento para que
eso deba ser asi//A manera informativa y en términos sencillos se describe como
puede verse claramente que se introdujo materia en un capitulo reivindicatorio
modificado. Para detectar que en la modificacion de un capitulo reivindicatorio se
introdujo materia, es cuando en el nuevo capitulo reivindicatorio se introducen
elementos en las reivindicaciones que no fueron objeto de busqueda durante el
examen de patentabilidad. {

Ademas las disclaimer que se introdujeron en el capitulo reivindicatorio en referencia,
se hicieron de manera arbitraria, Unica y exclusivamente para que no se solapara la
materia reclamada con el estado de la técnica, o sea, para alcanzar la novedad no la
actividad inventiva. No es aceptable excluir el estado de la técnica especifico,
mediante una disclaimer si la solicitud original, no presenta una base técnica real
para dicha exclusién.

Determinacion del estado de la técnica:

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién estab‘!ﬁece: “El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al pL’/inco:por una descripcion escrita u
oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro med[o' antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.
Sdélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacioén o de prioridad fuese anterior
a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40.” '

Se realizo la busqueda del estado de la técnica con fecha anterior a la fecha de
presentacién de la solicitud, 12 de marzo 2003. Consultada la fuente de informacion
con que cuenta este despacho se encontré los siguientes documentos:

408



409

Evaluacién de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

En cumplimiento con este articulo, se procedié a evaluar los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicaciéon industrial con el fin de establecer la
patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la Novedad:

El art.16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece:
“Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de
la técnica.” .“E/ estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible
al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o,
en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite
ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente
que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo

previsto en el articulo 40.”

La solicitud estudio ahora reclama un compuesto de férmula:

No. | Documento No. Titulo Fecha de ublicacion

D1 |CH 402844 Verfahren zur Herstellung neuer|31-may-1966
Sulfonamide

D2 |EP 0089089 Phenyl piperazine having | 21-sep-1983
antiaggressive activity.
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-En el estado de la técnica arriba citada se encontré que ensefara derivados de
N-acil-silfonamidas, pero no se solapan los compuestos ahora reclamados en la
presente solicitud referentes igualmente a derivados de N-acil-silfonamidas , por
lo tanto esta oficina considera que son nuevos, consecuentemente cumple con el
requisito exigido en el articulo en referencia.

Evaluacion del Nivel Inventivo:

E!l Art. 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece:
“Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion
no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado
de la técnica.”

Teniendo en cuenta el estado de la técnica que se encontrd, las publicaciones
ensefia compuestos analogos a los derivados o relacionados directamente con los
de la solicitud, pero no resulta obvio para una persona del nivel medio del arte
derivar de manera evidente dichos derivados y que tuvieran el efecto
farmacolégico descrito, por lo tanto la oficina considera que la invencion tiene nivel

inventivo, cumpliendo con el requisito del art. 16.

Evaluacion de la Aplicacion Industrial:

El art. 19 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece:
“Se considerara que una invencion es susceptible de aplicacién industrial, cuando
su objeto puede ser producido o utilizado en cualquier tipo de industria,
entendiéndose por industria, la referida a cualquier actividad productiva, incluidos
los servicios.”

Los derivados de acil-sulfonamidas tal como es reclamado en la presente solicitud,
son susceptibles de ser sintetizados, por el método descrito, en las cantidades

requeridas por la industria farmacéutica, para producir medicamentos, por lo tanto
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se considera que tiene aplicacion industrial.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
el privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 a 3 y 6; negarlo para las
reivindicaciones 4,5 y 7 porque son redundantes de la materia concedida para las
reivindicaciones 1a3y7.

El titulo debe estar acorde con la materia descrita y reivindicada por lo tanto el
titulo debe ser: “DERIVADOS N-ACIL-SULFONAMIDO”

Bogota, D. C., 30 de agosto de 2007

CONCEPTO EXAMINADOR TECNICO
TECNICO No. 15 443 JEFE DE DIVISION Codigo No. 202012
NUEVAS CREACIONES
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

: REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION 31272
Por la cual se otorga‘parcialmente una patente de invenciéh
| | CERTIFICADO 28773
Rad. N° 03-21129

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el niimero
03021129 00000000 del dia 12 de marzo del 2003, se solicité conceder la patente de
invencién contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordené publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirio al solicitante en los terminos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 255 a 259 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 03-021129-00008-
0000 del 15 de agosto del 2007, atendié oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 370 a 372 con el texto de las reivindicaciones que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486. '

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Décision 486 expedida por la
Comisién de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. -

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 3 y 6 contenidas en los folios 370 a 372, razén por la cual este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio de patente
solicitado. ‘

'SEPTIMO: Que por su parte, 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
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sefala: “Las reivindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante la patente.
Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

“Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion sera
independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra

- reivindicacién anterior. Una reivindicacion seré dependiente cuando defina la materia que se

desea proteger refiriéndose a una reivindicacién anterior. Una reivindicacion que se refiera a
dos o més reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion dependiente

mdaitiple.”

Las reivindicaciones 4, 5 y 7 contenidas en el folio 372 del expediente administrativo,

reclaman materia contenida en las demas reivindicaciones del capitulo presentado, sinque -

presenten alguna caracteristica técnica en particular. Se presentan como una mezcla del
compuesto en el encabezado y el resto del texto o la parte caracterizante, esta referido a la
utilidad, lo cual no constituye una caracteristica técnica de las mismas.

Por lo anterior, las reivindicaciones 4, 5 y 7 no pueden considerarse que estén

reivindicadas en forma clara y concisa como lo establece el articulo 30 de la Decision 486,

en consecuencia no hay lugar a reconocer para ellas el privilegio de patente solicitado.

OCTAVO: Que de acuerdo con el objeto concedido, se modifica el titulo de la invencion, el

cual quedara de la siguiente manera: “DERIVADOS N-ACIL-SULFONAMIDO".
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacicsn denominada:
" DERIVADOS N-ACIL-SULFONAMIDO "
Clasiﬁcacién IPC: A61K7/34, 7)38.
Reivindicacién(eg): 1a3y6 Folio(s): 370a 372.

Titular(es): NOVARTIS AG.
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Domicilio(s): Basilea, Suiza.

Inventor(es): Amarylla Horvath, Philipp Lehr, Peter Nussbaumer y Erwin Paul
Schreiner.

Vigente desde: 12 de marzo del 2003 Hasta: 12 de marzo del 2023

ARTICULO SEGUNDO: Negar el privilegio de patente solicitado para las reivindicaciones 4,
5y 7 contenidas en el folio 372 del expediente, de acuerdo con las razones expuestas en la
parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: Eltitular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucioén y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro .

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Jimena
Escobar Uribe, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificaciéon o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE )
Dada en Bogota, D.C., a los 25 SET- 2037

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

Doctora
JIMENA ESCOBAR URIBE /
-]
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LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
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Que esta Superintendencia profiri6 Resolucién No. 31272 de 26-SEP-2007. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencién a la creacion denominada:

| . "DERIVADOS N-ACIL-SULFONAMIDO "
Clasificacion IPC: A 61K 7/34, 7/38.

Reivindi‘bacién(es): 1ady6 Foliof{s): 370a 372

Titular{es): NOVARTIS AG.

Domicilio(sj: Basilea, Suiza.

Inventot(es): Amarylla Horvath, Philipp Lehr, Peter Nussbaumer y Erwin Paul
Schreiner.

Vigente desde: 12 de marzo del 2003 Hasta: 12 de marzo del 2023

ARTICULO SEGUNDO: Negar el privilegio de patente solicitado para las reivindicaciones 4,
5y 7 contenidas en el fotio 372 del expediente, de acuerdo con las razones expuestas en la
parte considerativa de la presente resolucién.

ARTICULO TERCERO: Eltitular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 486 de la Comision de fa Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por fas disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro .

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la doctora Jimena

‘Escobar Uribe, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,

entregandole cgpia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién ante el Superintendente de industria y Comercio, del cual podra hacer uso al

momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los .25 SET. 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

JAI o,'ﬁ{{ COBAR
Para notificar a los interesados, se fija el p DICTO en lugar visible al pblico en la SUPERINTENDE
COMERCIO, por el término de (10) diez diag halfilegs £ontados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 11-OCT-2007
Secretaria General Ad-Hoc

EDICTO No. 19330
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