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Solicitud de patente a nombre de Novartis AU. 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en la carrera 11 No86-53 Piso 6, obrando como apoderada de la 
sociedad Novartis AG., domiciliada en Basilea Suiza, solicitante de la patente de 
la referencia, interpono recurso de reposición contra la resolución No. 2017 notificada 
el 30 de enero de 2007 expedida pot el Superintendente de Industria y Comercio, 
pot medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud contenida 
en el expediente de la referencia. 

1. Como primera medida maniflesto que ratifico cada uno de los argumentos 
expuestos en mi memorial del 7 de jutho de 2007. 

2. FUNDAMENTOS DEL RECURSO 

En relación con los argumentos presentados pot ese despacho es necesario 
afirmar, que carecen de un anÆlisis adecuado de conformidad con las normas, 
jurisprudencia y reglas tØcnicas que existen para poder desvirtuar la novedad y ci 
nivel inventivo de una invención como a continuación me permito demostrar: 

2.1 Novedad 

Respecto a la novedad, ci articulo 16 de la Decision 486 de la Coniisión de la 
Comunidad Andina indica que la invención se considera como nueva cuando no 
estÆ comprendida en el estado de la tØcnica, lo que claramente quiere significar, a 
contrario sensu, es que la invención  no se considera como nueva si estÆ 
comprendida en el estado de la tØcnica. Esto es de lógica hermenØutica y gramÆtica 
elemental. Si de acuerdo con el espIritu de la norma legal indicada, la invención 
no se considera como nueva Si estÆ "comprendida" en el estado de la tØcnica, 
dicha norma se estÆ refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno 
o a algunos de sus componentes. 
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Para que la invención pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA 
ELLA, ha de estar contenida en "el conjunto de conocimientos exis.tentes que son aplicables 
aiproceso industrial" como define el estado de la tØcnica ci 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, pÆgina 60). 

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de 
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invención 
serÆ necesario que lo reivindicado por la invención bajo estudio corresponda de 
forma total en un solo documento o anterioridad seæalado, conclusion a la que 
se ilega despuØs de un anÆlisis exhaustivo mediante una comparación entre ci 
capItulo reivindicatorio de la solicitud en cuestiOn y lo revelado en cada una de 
las anterioridades citadas. 

Ahora bien, si un determinado elemento, condición, circunstancia o en ci 
presente caso la estructura bÆsica de una molØcula de la nueva creación ya hace 
parte del estado de la tØcnica no quiere do decir, desde luego, que la invención 
deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razón ha dicho 
el mencionado Tribunal: "bay que advertir que toda creación es, en ciertaforma, producto 
del estado de th te’cnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en cuenta un 
conjunto de conocimientos te’cnicos que le permitan crear nuevosprocedimientos aplicables a lap  
industria" (Ibidem, pÆginas 53 y 54) (El subrayado es mb). En dicho caso, lo que 
debe ilevarse a cabo es ci anÆlisis en cuanto a si existen diferencias y para el caso 
en concreto, fijarse si existen diferencias en los sustituyentes de dicha estructura. 

En este orden de ideas, se puede concluir que la novedad como minimo debe 
contemplar los siguientes aspectos: 

-Que la invenciOn en estudio estØ contenida de forma TOTAL y 
- ABSOLUTA en ci documento que se menciona como anterioridad o de 

forma independiente en los documentos que se mencionan, Si SOfl varlos; 

y 

-Que la invención en estudio puede partir de ideas conocidas, caso en el 
cual habrÆ que hacer la comparación no de lo conocido sino de lo inØdito 
y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la 
invencion con sus nuevas caracterIsticas al campo tØcnico al cual pertenece 
la invención en estudio. 

Aplicando lo anterior al caso en cuestión, para desvirtuar la novedad de la 
presente invención serIa forzoso que se demostrara que la invención de mi 
mandante (es decir, los derivados de benzo[g]quinolina) se encuentra 
comprendida en el estado de la tØcnica de forma TOTAL, lo cual no sucede. 

En efecto, ese despacho acepta de manera tÆcita que la presente invención posee 
novedad, toda vez que en la resolución impugnada se dice que "... cabe anotar que 
ciertamente como lo asegura el solicitante, Ia Ænica dferencia que existe entre Dl y la solicitud 



en estudio es que el sustitu5ente pirimidina tiene a su ve un suthtzyente tienilo, en ve de un 

suslitujiente aiquilo como la solicitud en estudio, es decir, la Ænica diferencia es en un 

sustituvente de un sustituvente de la estructurafarmacofórica...." (El resaltado es 

mb). 

Adn mÆs, en otro aparte de la resolución impugnada, se dice que "en efecto, ci 

antecedenle Dl describe derivados de 1 -mclii- 1,2,3,4,4a,5, 10, 1 0a-octahidrobenog]quinoIin-

6-ol eipeciaimente , cuando sobre el susth’uvente pirimidina estÆ el grupo 

tienio:"(El resaltado es nib) y se describe la siguiente estructura. 

/ 

Drferencja 

En este sentido, me permito seæalar que en efecto, no se hizo un anÆlisis 

apropiado de la novedad de la solicitud en estudio, pues como se mencionó 
anteriormente, una invención debe estar comprendida en su totalidad dentro del 

estado de la tØcnica y principalmente estar contenida en un solo documento, en 

este caso, Dl deberla contener todas las caracteristicas tØcnicas de la invención 

cosa que no sucede como asI tambiØn lo acepta ese despacho. 

No obstante, ese despacho no es claro en este sentido pues si existe una 

diferencia, como la anteriormente mostrada entre lo revelado en Dl y la presente 

invención, obviamente, la solicitud en estudio NO se encuentra contemplada en 

su totalidad dentro de dicha referencia y existe de hecho la novedad. 

En este sentido, cuando en mi memorial del 7 de junio de 2007 se dirigió la 

atención de ese despacho al Manuaipara ci examen de solicitudes depatentes de invencio’n 

en las Oficinas de Propiedad Industrial de los PaIses de la Comunidad Andina, sobre el 

hecho de la diferencia que existla entire Dl y la presente invención, se hizo con ci 

fin de que ese despacho tuviera en cuenta que la novedad era absoluta tal como 

se expuso anteriormente y como lo exponen los lineamientos de dicho Manual y 
que la diferencia, que para ci examinador de este caso, era "pequeæa", constituye 

la novedad de la solicitud en estudio. 
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No en vano, el manual expone que al realizar la comparación de elemento pot 
elemento entire el documento de la tØcnica anterior y la materia objeto de 
protección de la invención en estudio, se debe evaluar Si TODAS las 
catacteristicas mencionadas por la invención se encuentran en la anterioridad, de 
lo contrario, asI sea una diferencia en un "sustituyente del sustituyente" como lo 
afirma ese despacho, se debe reconocer la novedad pot esa diferencia. 

Por lo tanto, debe quedar claro para ese despacho que existe novedad de los 
compuestos de la solicitud en estudio sobre lo revelado en Dl, ya que hay 
diferencia entre los sustituyentes enseæados por Dl y por la presente invención. 
AsI las cosas, atentamente solicito, que ese despacho entienda que Dl no 
desvirtha la novedad. 

En este orden de ideas, tambiØn resulta sorprendente como de manera categórica 
se afirma que la solicitud en estudio carece de novedad a la luz de dos 
documentos, pues esto significarla que Dl, D2 y la presente invención muestran 
todas ellas la misma materia objeto sin alguna diferencia entire las niismas. Hecho 
que tampoco es cierto, pues como se dijo antes, la solicitud en cuestión tiene 
diferencias con Dl y por ende posee novedad. 

Al parecer, se ’gun lo enunciado en la resolución impugnada, D2 afecta solo el 
proceso de la invención. En este sentido, me permito decir que el proceso 
revelado por la solicitud en cuestión debe set reconocido en su novedad, toda 
vez que la conversion del grupo metoxio a un grupo hydroxio se realiza sobre 
compuestos novedosos que aunque posean una estructura farmacofórica comæn 
con lo enseæado en el arte previo, sus sustituyentes hacen la diferencia y tambiØn 
hacen que el proceso de conversion sea nuevo para esta nueva clase de 
compuestos. 

De otra parte, respecto a que "la descripción no esta estableciendo que mediante una 
modficacibn, en cualquierparte del sustiti’yentepirimidina, se obtenga un efecto djŁrente," me 
permito decir que la invención en cuestiOn cumple a cabalidad con los 
lineamientos del articulo 28 de la Decision 486 toda vez que la descripción es 
divulgada de manera suficiente para que la persona versada en la materia pueda 
ilevarla a cabo y el hecho que no este’ divulgando que el "sustituyente sobre el 
sustituyente" (que es una apreciación personal del examinador de este caso), sea 
el que confiere actividad a los compuestos de la invención, resulta ser un hecho 
irrelevante porque la invención no tendrIa porquØ hacer alusiones de este estilo, 
pues la persona versada en la materia que lea la solicitud encontrarla cuales son 
los radicales que resultan ser los que hacen que haya un efecto tØcnico inesperado 
en la solicitud en cuestión. 

En este sentido, tambiØn resulta prudente seæalar que el hecho que las 
concentraciones que se revelan para los compuestos de la solicitud y para 
aquellos de la tØcnica anterior, tampoco resulta ser un hecho relevante pues 
como se mencionó en mi memorial del 7 de junio de 2007, los compuestos de la 
fOrmula (I) y sus sales son compuestos de aceptacion fisiológica que mostraron 



valiosas propiedades farmacológicas en estudios de modelos animales resultando 

ser compuestos alternativos para la reducción de la presión intraocular cuando se 

ensayaron en conejos a concentraciones de 10 micromolar (!.LM) a 100 

micromolar (MM) y ademÆs mostrando excelente duración de la acción y ufla 

tolerabilidad irimejorable y mayor permeación. 

En este sentido, los datos que se allegaron con mi memorial del 7 de junio de 

2007 respaldan estas afirmaciones toda vez que al realizar los expenmentos en 

córneas de cerdo con composiciones de prueba como las mostradas en la tabla 

3.3 de dicho reporte, se logró demostrar que prÆcticamente la misma cantidad de 

sustancia activa, los resultados fueron inesperados para el compuesto 

representativo de la presente solicitud ya que bajo las rnismas condiciones, se 

obtuvo un resultado mejorado en su permeabilidad cuando se compara con 
el compuesto del estado de la tØcnica. 

2.2 Nivel inventivo 

Ese despacho manifiesta en la resolución impugnada que "la invención en estudio no 
cumple el requisito de nivel inventivo, toda ve que para un ex perto medio en el arte 
correspondiente, a la /u de los identificados conocimientos existentes en el a’rea tØcnica 
correspondien.te, puede derivarse de manera evidente la re gla tIcnica al/I propuesta. "Y ademÆs 
dice que "teniendo especial atención en las concentraciones en la que es efectivo, vemos que en 

la anterior/dad se requieren de cantidades del orden de 0.1 a 10 /.lmpara ser efectivo. . .". 

Sobre este particular, me permito seflalar nuevamente que la cuestión de los 
intervalos de concentración es irrelevante, toda vez que si bien son iguales, 
resulta sorprendente, como se dijo anteriormente, que aunque las cantidades del 
ingrediente activo scan prÆcticamente iguales en la composición de prueba los 
resultados en tØrminos de permeabilidad scan tan diferentes y resulte que los 
compuestos de la invención posean mejor permeación como asI se 
demuestra mediante el ejemplo concreto del compuesto de la invención en 
estudio y aquel de la tØcnica anterior. 

En este orden de ideas, resulta necesario dirigir la atención de ese despacho a la 
siguiente figura 4-, la cual fue anexada a mi comunicación del 7de junio de 2007: 
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En ella se puede apreciar como la cantidad permeada en microgramos para la 

sustancia E, que corresponde al compuesto de la presente invención tornado 

corno ejemplo para el ensayo en cuestión es mayor con el tiempo, en 

comparación con lo mostrado por el compuesto de la tØcnica anterior. 

En este sentido, dirijo la atención de ese despacho a las cuestiones que ci 

examinador debió plantearse respecto al nivel inventivo de la presente invención, 

las cuales debieron estar basadas en los indicios de la existencia de Øste, corno asI 

se establece en el "Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invención de los 

Palses de la Comunidad Andind’ publicado en la pÆgina Web de la Comunidad 

Andina, en la pÆgina 81 numeral 10.4. 

Es decir, debió preguntarse si el problema o la manera de solucionarlo eran 

evidentes en el momento justo antes de la fecha de presentación de la solicitud 

en estudio 0 silos resultados mostrados eran fÆcilmente deducibles a partir de lo 

enseæado en los documentos citados. 

En este sentido se puede observar que si existen indicios que identifican la 

existencia del nivel inventivo de la presente invención, sobre aqudllos de la 

tØcnica anterior mÆs cercana (Dl y D2), ya que la persona versada en la materia 

no habrIa encontrado los resultado obvios a partir de los documentos citados ni 

habria ilegado de manera evidente a la solución del problema de la mejora del 

tratamiento de enfermedades como glaucoma y miopIa. 

Por lo tanto, la presente solicitud si se encuentra realizando un aporte al estado 

de la tØcnica al disponer de un compuestos novedosos que muestran no 

solo un efecto de reducción en la presión ocular sino tambiØn una 

excelente duración de acción y una mayor permeación en el campo del 

tratamiento de enferrnedades corno ci glaucoma y la miopIa. 

En conclusion, me permito manifestar que a la luz de los argumentos 

anteriormente expuestos y con base en los resultados expuestos en ci reporte de 
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resultados. aneo a mi memorial del 7 de junio de 2007 la presente solicitud si es 
inventiva sobie las enseæanzas de cuaiquiera de los documentos DI ó D2 
tomados uno a uno o en combinación, motivo por el cual solicito que se retiren 
las objeciones de nivel invenfivo enunciadas en la resolución impugnada y se 
conceda ci privilegio de patente para la invención de la referencia. 

3. Conclusion 

En virtud de los argumentos anteriormente expuestos, debe quedar claro para la 
Superintendencia de Industria y Comercio que ci examen de novedad y nivel 
inventivo contenido en la resolución impugnada No. 2017 del 30 de enero de 
2008, se basó en una errónea aplicación de los principios de anÆlisis de estos 
requisitos como claramente quedo explicado. 

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente: 

a) Que de conformidad con lo previsto por los artIculos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2) 
y 59 (inciso 2) del Código Contencioso Administrativo se consideren y se 
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asI como 
las que aparezcan con motivo de este recurso. 

b) Que se revoque la resolución No. 2017 del 30 de enero de 2008 expedida por 
ci Superintendente de Industria y Comercio, y se prceda a conceder ci privilegio 
de patente de invención a la solicitud de mi mandante. 

I 

Seæor Superintendente, 

jIaA*kkA4URIBE 

C.C.39.779.452 de UsaquØn 
T.P. 68228 
Cod. 5376 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Respuesta all Recurso de reposiciOn 

Radicación No  02-112478 

Clasificación Internacional Patentes: A61K 31/535, 31/075 

Estudiada nuevamente la presente solicitud, ahora junto con el memorial 

del recurso de reposiciOn se conceptUa: 

Documentos estudiados: 

lZICapitulo descriptivo, folios 05 a 15; 

NlCapitulo reivindicatorio, folios 66 a 67; 

Fx-1  examen de forma, folio 22; 

lNo se reivindica prioridad. 

120 examen de forma folio 30; 

LSolicitud del examen de patentabilidad, folios 32 y 33; 

1Examen de patentabilidad, folios 36 a 54; 

LJRespuesta tØcnica al examen de patentabilidad 55 a 66. 

]Nuevo examen de patentabilidad, folios76 a 93; 

LJRespuesta tØcnica al 20 examen de patentabilidad, folios 96 a 105. 

1Memorial del recurso, folios .125 a 131. 

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA: 

"En relación con los argumentos presentados por ese despacho es necesario afirmar, que carecen de 

un anÆlisis adecuado de conformidad con las normas,jurisprudencia y reglas tØcnicas que existen 

para poder desvirtuar la novedad y el nivel inventiva de una invención como a continuación me 

permito dernostrar: 

2.1 Novedad 

Respecto a la novedad, el artIculo 16 de la Decision 486 de Ia Coinisión de la  Comunidad Andina 

indica que la invención se considera como nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de la 

tØcnica, lo que clararnente quiere significar, a contrario sensu, es que Ia invenciOn no se considera 

como nueva si estÆ comprendida en el estado de la tØcnica. Esto es de Iógica hermenØutica y 



gramÆtica elemental. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, Ia invención no se 

considera como nueva si estÆ "comprendida" en el estado de la tØcnica, dicha norma se estÆ 

refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de sus componentes. 

Para que la invención pierda su calidad de novedosa, es ciaro que ella, TODA ELLA, ha de estar 

contenida en ’el conjunto de conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial" 

como define ci estado de la tØcnica ci Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena (proceso No. 

64P-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia 

del AC1!:erdo de Cartagena, Torno II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pÆgina 60). 

Lo anterior es conocido como ci concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con el cual 

para desvirtuar el requisito de novedad de una invención sera  necesario que lo reivindicado por la 

invención bajo estudio corresponda de forma total en un solo documento o anterioridad sefialado, 

conclusion a la que se llega despuØs de un anÆlisis exhaustivo mediante una comparación entre el 

capItulo reivindicatorio de Ia solicitud en cuestión y lo revelado en cada una de las anterioridades 

citadas. 

Ahora bien, si Ufl determinado elemento, condición, circunstancia o en el presente caso la estructura 

bÆsica de una molØcula de la nueva creaciOn ya hace parte del estado de la tØcnica no quiere ello 

decir, desde luego, que Ia invención deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin 

razón ha dicho el mencionado Tribunal: "hay que advertir que toda creación es, en cierlaforma, 

producto del es/ado de la tØcnica exis/ente, en el sentido de que ci inventor ha de tener en cuenta 

un conjunto de conociin len/os tØcnicos que lepermilan crear nuevosprocedimientos aplicables a la 

industria" (Ibidein, pÆginas 53 y 54) (El subrayado es mb). En dicho caso, lo que debe Ilevarse a 

cabo es el anÆlisis en cuanto a si existen diferencias y para ci caso en concreto, fijarse si existen 

diferencias en los sustituyentes de dicha estructura. 

En este orden de ideas, se puede concluir que la novedad como mInimo debe contemplar los 

siguientes aspectos: 

-Que la invenciOn en estudio estØ contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en el documento que 

se menciona como anterioridad o de forma independiente en los documentos que se mencionan, si 

son varios; 

y 

-Que La invención en estudio puede partir de ideas conocidas, caso en el cual habrÆ que hacer la 

comparación no de lo conocidos sino de lo inØdito y novedoso, teniendo que analizarse el valor 

agregado que aporta la invenciOn con sus nuevas caracterIsticas al campo tØcnico al cual pertenece 

la invenciOn en estudio. 



Aplicando lo anterior al caso en cuestiOn, para desvirtuar la novedad de Ia presente invención serla 

forzoso que se demostrara que la invenciOn de mi mandante (es decir, los derivados de 

benzo[g]quinolina) se encuentra comprendida en ci estado de la tØcnica de forma TOTAL, lo cual 

no sucede. 

En efecto, ese despacho acepta de manera tÆcita que la presente invención posee novedad, toda vez 

que en la resoluciOn impugnada se dice que < cabe anotar que ciertamente como lo asegura el 

solicitante, la rnica diferencia que existe entre Dl y la solicitud en estudio es que el sustituyente 

pirimidina tiene a su vez un sustituyente tienilo, en vez de un sustituyente aiquilo como la solicitud 

en estudio, es decir. la iinica diferencia es en un suslituyente de un sustituyenle de la estructura 

farmacofórica "(El resaltado es mb). 

I* 

AÆn rnÆs, en otro aparte de la resoiución impugnada, se dice que "en efecto, el antecedente DI 

describe derivados de 1-metil-I,2,3 ,4,4a,5, 10,1 Oa-octahidrobenzo [g]quinolin6-ol especialmente, 
I 

cuando sobre el sustituyente pirimidina estÆ el grupo tienilo:"(EI resaltado es mb) y se describe la 

siguiente estructura. 

/ 

Diferencia 

En este sentido, me permito seæalar que en efecto, no se hizo un anÆlisis apropiado de Ia novedad de 

la solicitud en estudio, pues como se mencionó anteriormente, una invención debe estar 

comprendida en su totalidad dentro del estado de la tØcnica y principalmente estar contenida en un 

solo docurnento, en este caso, Dl deberia contener todas las caracterIsticas tØcnicas de la invención 

cosa que no sucede como asI tambiØn lo acepta ese despacho. 

No obstante, ese despacho no es claro en este sentido pues si existe una diferencia, como la 



anteriormente mostrada entre lo revelado en Dl y la presente invención, obviamente, la solicitud en 

estudio NO se encuentra contemplada en su totalidad dentro de dicha referencia y existe de hecho la 

novedad. 

En este sentido, cuando en mi memorial del 7 de junio de 2007 se dirigio la atención de ese 

despacho al Manual para el examen de solicitudes de patentes de invención en las Oficinas de 

Propiedad Industrial de los Palses de la Comunidad Andina, sobre el hecho de la diferencia que 

existla entre Dl y la presente invención, se hizo con el fin de que ese despacho tuviera en cuenta 

que Ia novedad era absoluta tat como se expuso anteriormente y como lo exponen los lineamientos 

de dicho :Manual y que la diferencia, que para el examinador de este caso, era "pequefla", 

constituye la novedad de la solicitud en estudio. 

No en vano, ci manual expone que al realizar la comparación de elemento por elemento entre el 

documento de Ia tØcnica anterior y la materia objeto de protecciOn de la invención en estudio, se 

debe evaluar si TODAS las caracterIsticas mencionadas por Ia invención se encuentran en la 

anterioridad, de lo contrario, asI sea una diferencia en un "sustituyente del sustituyente" como lo 

afirma ese despacho, se debe reconocer Ia novedad por esa diferencia. 

Por to tanto, debe quedar claro para ese despacho que existe novedad de los compuestos de la 

solicitud en estudio sobre lo revelado en Dl, ya que hay diferencia entre los sustituyentes ensefiados 

por Dl y por la presente invención. AsI las cosas, atentamente solicito, que ese despacho entienda 

que Dl no desvirtüa la novedad. 

En este orden de ideas, tambiØn resulta sorprendente como de manera categOrica se afirma que la 

solicitud en estudio carece de novedad a la luz de dos documentos, pues esto significarla que Dl, 

D2 Y la presente invención muestran todas ellas la misma materia objeto sin alguna diferencia entre 

las mismas. Hecho que tampoco Cs cierto, pues como se dijo antes, la solicitud en cuestión tiene 

diferencias con Dl y por ende posee novedad. 

Al parecer, seg(in lo enunciado en la resoluciOn impugnada, D2 afecta solo el proceso de la 

invención. En este sentido, me permito decir que el proceso revelado por la solicitud en cuestión 

debe ser reconocido en su novedad, toda vez que la conversion del grupo metoxilo a un grupo 

hydroxilo se real iza sobre compuestos novedosos que aunque posean una estructura farmacofOrica 

comOn con lo ensenado en ci arte previo, sus sustituyentes hacen Ia diferencia y tambiØn hacen que 

el proceso de conversion sea nuevo para esta nueva ciase de compuestos. 

Dc otra parte, respecto a que "la descripción no esta estableciendo que mediante una modificación, 

en cualquier parte del sustittgente pirimidina, se obtenga un efecto diferente, "me permito decir que 

la invención en cuestión cumple a cabalidad con los lineamientos del articulo 28 de la Decision 486 
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toda vez que la descripCión  es divulgada de manera suficiente para que la persona versada en la 

materia pueda ilevarla a cabo y el hecho que no estØ divulgandO que ci ’sustituyente sobre el 

sustituyeflte" (que es una apreciaCión  personal del examinadot de este caso), sea el que confiere 

actividad a los compuestos de la invención,  resulta ser un hecho irrelevante Po rque la invenciófl  no 

tendrIa porquØ hacer alusioneS de este estilo, pues la persona versada en la materia que lea la 

solicitud encontrarla cuales son los radicales que resultan ser los que hacen que haya un efecto 

tØcnico inesperado en la solicitud en cuestiófl. 

En este sentido, tambiØn resulta prudente senalar que el hecho que las concentraclones que se 

revelan para los compuestos de la solicitud y para aquellos de la tØcnica anterior, tampoco resulta 

ser un hecho relevante pues como se mencionO en mi memorial del 7 de junio de 2007, los 

compuestos de la formula (1) y sus sales son compuestos de aceptaciOn fisioiOgica que mostraron 

valiosas propiedades famacológicas en estudios de modelos animates resultando( ser compuestos 

altemativos para la reducción de la presión intraocular cuando S< ensayaron en conejos a 

concentraciones de 10 micrornolar (riM) a 100 micromolar (tM) y ademÆs mostrando excelente 

duración de la acción una tolerabilidad inmejorable y mayor permeación. 

En este sentido, los datos que se allegaron con mi memorial del 7 dejunio de 2007 respaldan estas 

afirmaciones toda vez que at realizar los experimentos en cOmeas de cerdo con composiciones de 
prueba como las mostradas en la tabia 3.3 de dicho reporte, se logrO demostrar que prÆcticamente la 
misma cantidad de Sustancia activa, los resultados fueron inesperados para ci cornpuesto 
representativo de la presente solicitud ya que bajo las mismas condiciones, se obtuvo un resultado 
rnejorado en su permeabilidad Cuando se compara con ci compuesto del estado de la tØcnica." 

RESPUESTA TECNICA 

Para demostrar nuevamente de manera Clara y didÆctica porque fue 
negada Ia presente solicitud, 10 primero que se debe observar es, cual 
materia se reclama como nueva e inventiva, Si realmente las anteriorjdades 
comprenden la materia 0 part  de la materia reclamada y como encajan los 
argumentos esgrimidos. 

POngase la atenciOn en la materia que se reclama en capitulo 
reivindicatorlo, observando que la materia que realmente se reclama como 
propiedad exclusiva, 0 sea, nueva e inventiva en las reivindicacjones de la 
solicitud comprende dos (2) invenciones relacionadas entre si, a saber 
una invenciOn de compuesto (producto) y otra invenciOn de Procesj 
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luego comparamos primero la invención  de compuesto contra todo lo 

enseæado en las anterioridades Dl y D2, y posteriormente la invenciOn de 

proceso. Entonces ahora veamos la realidad de lo que se expresô en el 

examen de fondo: 

Previsto ciue el primer obieto o primera invenciOn reclamada en Ia solicitud 

en estudio es de producto: En las reivindicaciones 1 a 3 reclaman "Un 

compuesto de formula I..." 

I 

(1 

N/N 

I 

-CH3 

-Dl describe derivados de 1-metil-1, 2,3,4,4a,5,10,1 Oa octahidrobenzo[g]quinolin-

6-01, especialmente el compuesto 

<yo 

Donde X es -OH2-; Y es 0, S; R es la estructura (h) N 

y en la respuesta tØcnica de manera errada se asegura que son "totalmente 

novedosa" cuando a toda luz la Unica diferencia que existe ente esta 

anterioridad en la solicitud en estudio es que el sustituyente pirimidina tiene 



a su vez un sustituyente tionilo, en vez de un sustituyente alguilo o no tiene 

sustituyente como la solicitud en estudio, o sea, la inica diferencia es en un 

sustituyente de un sustituyente de la estructura farmacoforico 1-metil-

1 ,2,3,4,4a,5, 10,1 Oa-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol. Y en la descripciOn no estÆ 

establecido que mediante una modificaciôn, en cualquier parte del sustituye 

pirimidina, es que se obtiene un efecto diferente, el cual tampoco aparece 

sustentado en la descripción original; porque que realmente poseen el mismo 

efecto farmacológico, o sea, se hace modificaciones triviales para que se 

conserve los efectos farmacológicos conocidos, de tat manera que conserve el 

efecto esperado, porque ya es conocido en el arte previo. En este orden de ideas 

obsØrvese el folio 49, renglones 10 a 14 las concentraciones en que es efectivo 

0.1 a 100tm, y en la solicitud en estudio es de 10 a lOOp.m, sin modificar el 

efecto farmacolOgico conocido para el tratamiento del glaucoma, que es la 

materia que se reclama como nueva e inventiva en la solicitud en estudio. 

Hasta el anÆlisis de los compuestos se dice expilcitamente que 

existe una ünica diferencia, es falso que estÆ tÆcitamente establecido 

en el examen de fondo. 

Ahora pasamos a analizar la segunda invenciOn a saber invenciOn de 

p roced im iento: reivindicaciOn 4 "Un proceso para la preparación de un compuesto 

de formula I como se define en la reivindicación 1, o una sal del mismo, el cual incluye el 

paso de conversion de un compuesto de fOrmula IT: 

-CH3 

R30 

en donde ,B,X,Y, y Ri, son como en la reivindicación 1, y el R3 es aiquilo de (1 a 4 



Ætomos de carbono), del grupo alcoxilo, mediante la reacción con Æcido bromhIdrico o 

tribrornuro de boro y recuperar el compuesto asI obtenido de la fOrmula I en forma de base 

o sal libre. 

-El proceso reclamado como nuevo en la reivindicaciôn 4 que consiste en 

convertir el grupo --OR3 en un hidroxilo, donde se sabe mediante la propia 

descripciôn de la solicitud en estudio que este proceso no es nuevo ya que se 

dice folio 7, renglones 5 a 8, "la reacción se puede efectuar mediante los 

mØtodos conocidos, por ejemplo utilizando Æcido bromihidrico o 

tribromuro de boro" y to mismo se afirma en la anterioridad Dl, folio 45, tres 

ültimos pÆrrafo es exactamente el mismo proceso e igualmente se afirma que es 

un mØtodo conocido, en el folio 7 de la solicitud en estudio. 

Es imagen del folio 3 de la anterioridad 

Dl: 

I 

f5S 



When A and B are each H, the X -Y -R substituent preferably presents the 

configuration 3R. 

In a further aspect the invention provides a process for the production of the 

compounds of formula I and their acid addition salts, whereby in a compound of 

formula II 

B X-Y-R 
A 

H 
N-CH1 

RO 
H 

wherein A, B, X, Y and R are as defined above and R is (C3.4)alkyl, the alkoxy group 

is converted into a hydroxy group, and the compounds of formula I thus obtained are 

recovered in free base or acid addition salt form. 

The reaction can be effected according to known methods, e.g. using hydrobromide 

acid or boron tribromide. In formula II, R2 is preferably methyl. 
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luego comparamos primero la invención  de compuesto contra todo lo 

enseæado en las anterioridades Dl y D2, y posteriormente la invenciOn de 
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novedosa" cuando a toda luz la Unica diferencia que existe ente esta 
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a su vez un sustituyente tionilo, en vez de un sustituyente alguilo o no tiene 

sustituyente como la solicitud en estudio, o sea, la inica diferencia es en un 

sustituyente de un sustituyente de la estructura farmacoforico 1-metil-
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establecido que mediante una modificaciôn, en cualquier parte del sustituye 

pirimidina, es que se obtiene un efecto diferente, el cual tampoco aparece 

sustentado en la descripción original; porque que realmente poseen el mismo 

efecto farmacológico, o sea, se hace modificaciones triviales para que se 

conserve los efectos farmacológicos conocidos, de tat manera que conserve el 

efecto esperado, porque ya es conocido en el arte previo. En este orden de ideas 

obsØrvese el folio 49, renglones 10 a 14 las concentraciones en que es efectivo 

0.1 a 100tm, y en la solicitud en estudio es de 10 a lOOp.m, sin modificar el 

efecto farmacolOgico conocido para el tratamiento del glaucoma, que es la 

materia que se reclama como nueva e inventiva en la solicitud en estudio. 

Hasta el anÆlisis de los compuestos se dice expilcitamente que 

existe una ünica diferencia, es falso que estÆ tÆcitamente establecido 

en el examen de fondo. 
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Ætomos de carbono), del grupo alcoxilo, mediante la reacción con Æcido bromhIdrico o 

tribrornuro de boro y recuperar el compuesto asI obtenido de la fOrmula I en forma de base 

o sal libre. 

-El proceso reclamado como nuevo en la reivindicaciôn 4 que consiste en 

convertir el grupo --OR3 en un hidroxilo, donde se sabe mediante la propia 

descripciôn de la solicitud en estudio que este proceso no es nuevo ya que se 

dice folio 7, renglones 5 a 8, "la reacción se puede efectuar mediante los 

mØtodos conocidos, por ejemplo utilizando Æcido bromihidrico o 

tribromuro de boro" y to mismo se afirma en la anterioridad Dl, folio 45, tres 

ültimos pÆrrafo es exactamente el mismo proceso e igualmente se afirma que es 

un mØtodo conocido, en el folio 7 de la solicitud en estudio. 

Es imagen del folio 3 de la anterioridad 
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I 

f5S 



When A and B are each H, the X -Y -R substituent preferably presents the 

configuration 3R. 

In a further aspect the invention provides a process for the production of the 

compounds of formula I and their acid addition salts, whereby in a compound of 

formula II 

A 

CHI 

ROJJH II 

wherein A, B, X, Y and R are as defined above and R is (C3.4)alkyl, the alkoxy group 

is converted into a hydroxy group, and the compounds of formula I thus obtained are 

recovered in free base or acid addition salt form. 

The reaction can be effected according to known methods, e.g. using hydrobromide 

acid or boron tribromide. In formula II, R2 is preferably methyl. 

Working up the reaction mixtures obtained according to the above process and 

purification of the compounds thus obtained may be carried out in accordance to 

- known procedures. 

Ahora despuØs de ver nuevamente Ia comparaciôn de la invenciôn de proceso 

que se reclama como nuevo e inventivo, es una hidrOlisis simple de un ester en 

medio Æcido, que la anterioridad reconoce del estado de la tØcnica o sea, es 

incluso anterior a Dl, y comprende el mismo proceso simple de hidrôlisis. Por lo 

cual queda establecido que toda la invención de proceso es del 

estado de la tØcnica, ademÆs debe quedar absolutamente claro la diferencia 

entre un proceso y un compuesto, un proceso no se caracteriza por elementos 

estructurales, y un compuesto no comprende etapas, asI las cosas queda 

plenamente establecido que el proceso reclamado es del estado de la tØcnica ni 

aün en Dl. 
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ARGUMENTO DEL MEMORIAL 

"2.2 Nivel inventivo 

Ese despacho manifiesta en la resolución impugnada que ’Ta invención en estudio no cumple e! 

requisito de nivel inventiva, toda vez que para un experto medio en e! arte correspondiente, a la luz 

de los identificados conocimientos existentes en ci area tØcnica correspondiente, puede derivarse de 

manera evidente la regla tØcnica allI propuesta. "Y ademÆs dice que "teniendo especial atención en 

fas concentraciones en fa que es efectivo, vernos que en fa anterioridad se requieren de cantidades 

de! orden de 0.1 a 10 m para ser efectivo ... 

Sobre este particular, me permito seæalar nuevarnente que la cuestión de los intervalos de 

concentración es irrelevante, toda vez que si bien son iguales, resulta sorprendente, como se dijo 

anteriormente, que aunque las cantidades del ingrediente activo sean prÆcticamente iguales en la 

compoSicion de prueba los resultados en tØrrninos de permeabilidad scan tan diferentes y resulte que 

los compuestos de la invenciOn posean mejor permeación como asI se demuestra mediante ci 

ejemplo concreto del compuesto de la invención en estudio y aquel de la tØcnica anterior. 

En este orden de ideas, resulta necesario dirigir la atención de ese despacho a 1. siguiente figura 4-, 

Ia cual fue anexada a mi comunicaciOn del 7de junio de 2007: 

En ella se puede apreciar como la cantidad permeada en microgramos para la sustancia E, que 

corresponde al compuesto de la presente invención tornado como ejemplo para ci ensayo en 

cuestión es mayor con el tiempo, en comparación con lo mostrado por el compuesto de la tØcnica 

anterior. 

En este sentido, dirijo la atención de ese despacho a las cuestiones que el examinador debió 

plantearse respecto al nivel inventiva de la presente invención, las cuales debieron estar basadas en 

los indicios de la existencia de ºste, como asI se establece en el "Manual para el Examen de 

Solicitudes de Patentes de InvenciOn de los Palses de la Comunidad Andina" publicado en la pÆgina 

Web de la Comunidad Andina, en la pÆgina 81 numeral 10.4. 

Es decir, debió preguntarse si el problema o Ia manera de solucionarlo eran evidentes en ci 

momento justo antes de la fecha de presentación de Ia solicitud en estudio 0 Si los resultados 

mostrados eran fÆcilmente deducible s a partir de Jo enseæado en los documentos citados. 

En este sentido se puede observar que si existen indicios que identifican la existencia del nivel 

inventiva de la presente invención, sobre aquellos de la tØcnica anterior rnÆs cercana (Dl y D2), ya 



que la persona versada en Ia materia no habrIa encontrado los resultado obvios a partir de los 

documentos citados ni habria llegado de manera evidente a la solución del problema de la mejora 

del tratamiento de enfermedades como glaucoma y miopia. 

Por Jo tanto, la presente solicitud si se encuentra realizando un aporte al estado de la tØcnica al 

disponer de un compuestos novedosos que muestran no solo un efecto de reducción en la presión 

ocular sino tambiØn una excelente duración de acción y una mayor permeaciOn en el campo del 

tratamiento de enfermedades como el glaucoma y Ia miopla. 

En conclusiOn, me permito manifestar que a la luz de los argumentos anteriormente expuestos y con 

base en los resultados expuestos en el reporte de resultados anexo a mi memorial del 7 dejunio de 

2007 la presente solicitud si es inventiva sohiØ las enseflanzas de cualquiera de los documentos Di 6 

D2 tornados uno a uno o en combinación, motivo por el cual solicito que se retiren las objeciones de 

nivel inventiva enunciadas en la resolución impugnada y se conceda el privilegio de patente para la 

invenciOn de la referencia." 

RESPUESTA TECNICA 

Respecto at requisito de "Nivel inventivo" establece que no es suficiente que 

una invenciôn sea nueva, es decir, ligeramente diferente a to existente en el 

estado de la tØcnica, sino que esa diferencia tenga principalmente dos 

caracteristicas: que "tenga actividad inventiva", es decir, sea el resultado de una 

idea creativa real y segundo, que la diferencia con el estado de la tØcnica 

implique un avance o progreso tecnológico significativo. 

La jurisprudencia de muchos palses sostiene que no existe actividad inventiva 

siempre que para una persona medianamente experta en el tema, fuera obvio 

ensayar una materia nueva, con una probabilidad de Øxito 

significativa; tambiØn se puede evalUar la actividad inventiva considerando: 

i)el hecho de haber superado dificultades tØcnicas reales; que la presente 

solicitud no lo tiene; 

ii)la originalidad de la soluciôn, que se aparta del camino trillado y abre una via 

nueva; tampoco posee esa caracterIstica, porque es tomar los compuestos 

anâlogos conocidos y dejar en la solicitud los que no se solapan con las 

anterioridades; 

iii)el efecto "inesperado" o "sorprendente" de la invenciôn reivindicada, el hecho 



de haber superado un prejuicio de los expertos en la materia; no se obtiene 

ningUn efecto inesperado, por el contrario se obtiene exactamente el mismo 

efecto que las anterioridades citadas. 

iv) intercambio de material por otro analogo conocido; para el presente caso 

v) obtenido por mero ensayo, sin efecto inesperado 

vii) Extra polaciÆn Simple y directa de hechos conocidos 

vii) SelecciOn entre un nümero de posibilidades conocidas sin ningün efecto 

inesperado 

Por ejemplo en Europa y JapOn la existencia de actividad inventiva con 

relación a compuestos gulmicos se ha juzqado tomando en cuenta la 

similitud estructural entre los compuestos reivindicados y los 

comprendidos en el estado de Ia tØcnica, la sugerencia o motivación que 

hubiera en el estado de la tØcnica para hacer el nuevo compuesto, y la 

obviedad del mØtodo empleado para obtener el compuesto que 

se reivindica. 

Ahora teniendo claros los parÆmetros para evaluar objetivamente cualquier 

solicitud analicemos, Pa primera invenciôn de la solicitud en estudio que son los 

compuestos reclamados puesto que la invención de mØtodo no es nueva estÆ 

totalmente en el estado de ía tØcnica. 



Solicitud en estudio Anterioridades comparadas 

Dl 

N 

N 

B 

A 

N" 

Diferencia 
YN 

H B 

CH3 A 

HO H  

IH

 
HO 

IGUAL  
R1 es H O alquilo C14 

Analizando las estructuras en ambos casos es la misma, es 1-metil-1, 

2,3,4,4a,5,10,10a octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol, la diferencias esta en un 

sustituyente que en la solicitud en estudio es opcional, o sea, puede ser alquilo 

C14 o no estar, para el caso queda H, consecutivamente observamos el mØtodo 

de obtenciOn, no es nuevo ni siquiera para Dl; podemos ver entonces que no 

existe un aporte tØcnico real al acervo tecnológico, ademÆs despuØs de haber 

introducido materia nueva en el "anexo del memorial del 7 de junio de 2007", 

porque dicho anexo es de materia no contenida en la descripcion inicial, es 

- sesgado y constituye una ampliaciôn de la divulgación original, y por demÆs de 

hacer una comparación donde se omiten los compuestos de la anterioridad D2, y 

donde realmente no se demuestra una ventaja tØcnica verdadera de los 

compuestos reclamados, no aparecen las condiciones bajo las cuales fueron 

hechas esas pruebas y Si se realizaron bajo las mismas condiciones, y no existen 

evidencias que se haya probado cuando no estÆ sustituido el anillo piperidinico, y 

se hace una extrapolaciOn especulativa que imaginariamente tiene el mismo 

efecto todos los cobijados con la fOrmula I. Pero en la anterioridad Dl si vienen 

datos en la folio 49, renglones 10 a 14 las concentraciones en que es efectivo 

0.1 a 100pm, y en la solicitud en estudio es de 10 a 100pm, sin modificar el 

efecto farmacolôgico conocido para el tratamiento del glaucoma, que es la 

materia que se introdujo para argumentar actividad inventiva en la solicitud en 

estudio. 



Solicitud en estudio Anterioridades comparadas 

Ri

 

B10 

02 

 HO
 

 HO  

R1 es H ó aiquilo C1..4 - 

D2-describe un compuesto especifico (313,4a(t, 10a)-1 ,2,3,4,4a,5,10,lOa-

octahidro-3-[(2-piridiltio)metil]-1-metil-6-hydroxi-benzo[g]quinolina de formula 

especifica cuya Unica diferencia con la solicitud en estudio es un nitrOgenos 

sobre el anillo piperidinil el cual es un sustituyente de la estructura principal 1-

metil-1 ,2,3,4,4a,5,1 0,1 Oa-octahidrobenzo[g]quinolin-6-oI, ademÆs la anterioridad 

D2 es un compuesto especifico, 6nico, mientras la anterioridad es una fOrmula 

general, y Jo que se observa es que se realizo una minima modificaciOn sobre 

uno de los sustituyentes del compuesto especifico con el fin de que se 

mantuviera su efecto farmacolOgico, y sin apartase de las enseæanzas de esta 

anterioridad, todo con elfin de obtener compuestos analogos que garanticen el 

efecto conocido de los derivados 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,lOa-

octa hid robe nzo[g]quinolin-6-ol, entonces se observa claramente que no se aparta 

del espiritu inventivo de la anterioridad y que tampoco se observa el salto 

tecnolOgico o el efecto inesperado que se obtiene par ese nitrógeno de diferencia 

sabre el sustituyente piridinil. Por Jo tanto se considera que la solicitud en estudio 

no posee el proceso creativo, para obtener resultados inesperados, que no se 

deduzcan del estado de la tØcnica en forma evidente, para un tØcnico con 

conocimientos medios en la materia, porque la anterioridad comprende las 



caracteristicas esenciales de la invenciOn en estudlo, que los derivados analogos 

nitrogenados del -metil-1 ,2,3,4,4a,5,1 0,1Oa-octahidrobenzo[g]quinolin-6-oI con las 

mismas aplicaciones como agentes glaucoma. 

Y respecto a la potencia del compuesto la publicación de solicitud EP 0512952 

de un compuesto especifico se afirma que el compuesto (-)-(313,4ac,10af3)-

1 ,2,3,4,4a,5, 10,1 Oa-octa hid ro-3-[(2-pi rid iltio)metil]-1 -metil-6-

hidroxi-benzo[g]quinolina, 

T") 
CH3 

HO 

Fr die Betandng des Gukoms e(den die erflndngsgeinssen Vertiindurien voczugswese :Ifl C 
0002 bis ca 002 %-gn uhtairnoIogschn Lösungen ins Auge 1pisci pzirt 

Die vorliegende Ertindung bebifft ebenfalk phaimazeutische ZusammensLzungen die etne erfinduags 
gernsse VerbindunQ zusimrnen rnit zurnindest einm phrrnautischeii Trger oder Verdünnugsmitte ent-

bIten Soiche Zusammrezunien konnan aul an aich bekann Wese hers11lt werden, 

For the treatment of glauco-ma the compounds according to the 

invention are pr?L:ahly applied topically to the eye in ea 0002 to 

ca. 0.0.2 % ophthalmological solutions! 

Lo que nos indica que el compuesto especifico una invención particular de la 

anterioridad es verdaderamente efectivo y que no se diferencia con la 

"multiplicidad" de compuestos de que reclama la presente solicitud, y por 

demÆs, en la presente solicitud no aparece probando uno solo de los 

compuestos y se extrapola especulativamente que todos los compuestos 

probables, de acuerdo a las posibles combinaciones que puedan aparecer de 

acuerdo at significado dado para cada sustituyente, tiene el mismo efecto y aOn 

asi no poseen un efecto farmacolôgico diferente al conocido en el estado de la 

tØcnica, o sea, no poseen un salto cualitativo en la regla tØcnica, tampoco se 

observa que haya superado dificultades tØcnicas reales, entonces se puede ver 

que los compuestos reclamados en la solicitud en estudio, no entraæan un efecto 



inesperado para los derivados de 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,1Oa-

octahidrobenzo[g]quinolin-6-oI, que demuestre un efecto farmacologico 

sorprendente o diferente, tampoco se ye la modificación a la regla tØcnica o el 

salto cuantitativo, 0 el enriquecimiento al acervo tecnolÆgico, por lo cual esta 

oficina considera que la presente solicitud no cumple con lo exigido en el Art-18 

de la Decision 486 C.A,N. 

Ahora bien, si por cualquier circunstancia errôneamente se concede el privilegio 

solicitado en las reivindicaciones tal como esta, se le confiere es el derecho 

primero sobre un proceso del estado de la tØcnica y segundo a compuestos con 

modificaciones obvias que es donde realmente estÆ sentada la patentabilidad de 

la presente solicitud. 

Por lo tanto objeto de la solicitud no cumple con los requisitos de 

patentabilidad y de acuerdo a lo sustentado arriba se ratifica lo expresado 

en el examen de fondo, donde se recomienda negar el privilegio solicitado 

en las reivindicaciones, 1 a 5 folios 66 y 67. 

5.EXAMINADOR TECNICO: Codigo 202012 
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When A and B are each H, the X -Y -R substituent preferably presents the 

configuration 3R. 

In a further aspect the invention provides a process for the production of the 

compounds of formula I and their acid addition salts, whereby in a compound of 

formula II 

V 

S 
wherein A, B, X, Y and R are as defined above and R is (Ci4aIkyl, the alkoxy group 

is converted into a hydroxy group, and the compounds of formula I thus obtained are 

recovered in free base or acid addition salt form. 

The reaction can be effected according to known methods, e.g. using hydrobromide 

acid or boron tribromide. In formula II, R2 is preferably methyl. 

Working up the reaction mixtures obtained according to the above process and 

’ purification of the compounds thus obtained may be carried out in accordance to 

- known procedures. 

Ahora despues de ver nuevamente la comparaciôn de la invención de proceso 

que se reclama como nuevo e inventivo, es una hidrólisis simple de un ester en 

medlo Æcido, que la anterioridad reconoce del estado de la tØcnica o sea, es 

incluso anterior a Dl, y comprende el mismo proceso simple de hidrolisis. For to 

cual queda establecido que toda la invención de proceso es del 

estado de la tØcnica, ademas debe quedar absolutamente claro la diferencia 

entre un proceso y un compuesto, un proceso no se caracteriza pOr elementos 

estructurales, y un compuesto no comprende etapas, asi las cosas queda 

plenamente establecido que el proceso reclamado es del estado de la tØcnica ni 
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ARGUMENTO DEL MEMORIAL 

"2.2 Nivel inventivo 

Ese despacho manifiesta en la resolución impugnada que "fa invención en estudio no cumple e! 

requisito de nivel inventiva, toda vez que para on experto medio en e! arte correspondiente. a la luz 

de los identificados conocimientos existentes en ci area tØcnica correspond iente, puede derivarse de 

manera evidente la regla tØcnica alli propuesta. "Y ademÆs dice que "teniendo especial atención en 

fas concentraciones en fa que es efectivo, vernos que en fa anterioridad se requieren de cantidades 

de! orden de 0.1 a 10 in para ser efectivo 

- Sobre este particular, me permito seæalar nuevamente que Ia cuestidn de los intervalos de 

Sconcentración  es irrelevante, toda vez que Si bien son iguales, resulta sorprendente, como se dijo 

anterionnente, que aunque las cantidades del ingrediente activo sean prÆcticarnente iguales en la 

cornposiciOn de prueba los resultados en tØrminos de prpibi1idad scan tan diferentes y resulte que 

Jos cs2rnuestos de Ia invencimpean]iiejor permeación como asI se demuestra mediante ci 

ejemplo concreto del compuesto de la invención en estudio y aquel de la tØcnica anterior. 

En este orden de ideas, resulta necesario dirigir la atenciÆn de ese despacho a I. siguiente figura 4-. 

la cual the anexada a mi comunicación del 7dejunio de 2007: 

En ella se puede apreciar como la cantidad permeada en micrograrnos para la sustancia E, que 

, corresponde al cornpuesto de la presente invención tornado  como ejemplo para ci ensayo en 

cuestión es mayor con el tiempo, en comparacidn con In mostrado por el compuesto de la tØcnica 

Santerior. 

En este sentido, dirijo la atención de ese despacho a las cuestiones que ci exarninador debiO 

piantearse respecto al nivel inventiva de la presente invención, las cuales debieron estar basadas en 

los indicios de la existencia de Øste, como asi se establece en ci "Manual para ci Examen de 

Solicitudes de Patentes de Invenciôn de los Paises de Ia Comunidad Andina" publicado en la pÆgina 

Web de Ia Comunidad Andina, en la pÆgina 81 numeral 10.4. 

Es decir, debió preguntarse si ci problema o la manera de solucionarlo eran evidentes en el 

momento justo antes de la fecha de presentaciôn de la solicitud en estudio o si los resultados 

mostrados eran facilmente deducible s a partir de In enseæado en los documentoc r.itrnlnc 



que la persona versada en la materia no habria encontrado los resultado obvios a partir de los 

documentos citados ni habria ilegado de manera evidente a Ia soluciOn del problema de la mejora 

del tratamiento de enfermedades como glaucoma y miopia. 

Por lo tanto, Ia presente solicitud SI SC encuentra realizando un aporte al estado de la tØcnica al 

disponer de un compuestos novedosos que muestran no solo un efecto de reduccion en la presión 

ocular sino tambien una excelente duraciOn de acciOn y una mayor permeaciOn en el campo del 

tratamiento de enfermedades como el glaucoma y la miopia. 

En conclusiOn, me permito manifestar que a la luz de los argumentos anteriormente expuestos y con 

base en los resultados expuestos en el reporte de resultados anexo a ml memorial del 7 dejunio de 

2007 la presente solicitud si es inventiva sohie las enseflanzas de cualquiera de los documentos .Di o 

D2 tomados uno a uno o en combinaciOn, motivo por el cual solicito que se retiren ]as objeciones de 

nivel inventiva enunciadas en Ia resoluciOn impugnada 
y 

se conceda el privilegio de patente para Ia 

S 

invenciOn de la referencia." 

RESPUESTA TECNICA 

Respecto al requisito de "Nivel inveritivo" establece que no es suficiente que 

una invención sea nueva, es decir, ligeramente diferente a lo existente en el 

estado de la tØcnica, sino que esa diferencia tenga principalmente dos 

caracteristicas: que "tenga actividad inventiva", es decir, sea el resultado de una 

idea creativa real y segundo, que la diferencia con el estado de Ia tØcnica 

implique un avance o progreso tecnolOgico significativo. 

La jurisprudencia de muchos paises sastiene que no existe actividad inventiva 

siempre que para una persona medianamente experta en el tema, fuera obvio 

ensavar una materia nueva. con una Drobabilidad de Øxito 

significativa; tambiØn se puede evalUar Ia actividad inventiva considerando: 

i)eI hecho de haber superado dificultades tØcnicas reales; que la presente 

solicitud no lo tiene; 

ii)Ia originalidad de la solución, que se aparta del camino trillado y abre una via 

nueva; tampoco posee esa caracteristica, porque es tomar los compuestos 



de haber superado tin prejuieio de los expertos en la materia; no se obtiene 

ningUn efecto inesperado, par el contrario se obtiene exactamente el mismo 

efecto que [as anterioridades citadas. 

iv) intercambia de material par otro anÆlogo conacido; para el presente caso 

v) obtenido poi mero ensayo, sin efecto inesperado 

vi) Extra polaciOn Simple y directa de hechos conocidos 

vii) SelecciOn entre un nUmero de posibilidades conocidas sin ningUn efecto 

inesperado 

Par ejemplo en Europa y JapOn la existencia de actividad inventiva con 

relación a compuestos guimicos se ha juzgado tomando en cuenta la 

similitud estructural entre los compuestos reivindicados y los 

comprendidos en el estado de Ia tŁcnica, la sugerencia o motivación que �  

hubiera en el estado de la tØcnica para hacer el nuevo compuesto, y la 

obviedad del mØtodo empleado para obtener el compuesto que 

se reivindica. 

Ahora teruiendo claws los parÆmetros para evaluar abjetivamente cualquier 

solicitud analicemos, la primera invenciOn de la solicitud en estudio que son los 

compuestos reclamados puesto que Ia invención de mØtodo no es nueva estÆ 

totalmente en el estado do la tØcnica. 

La solicitud en estudio reclama coma nuevos e inventivas los compuestos do 

fÆrmula (I) 

S 
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Solicitud en estudio Anterioridades comparadas 

Dl 

Y)CN’;?
 B 

Diferencia A 

H I 
B   

A 

HO$ 

IH

 
HO 

IGUAL 
R1 es H 0 alquilo c1 

Analizando las estructuras en ambos casos es la misma, es 1-metil-1, 

2,3,4,4a,5,10,10a octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol, la diferencias esta en un 

sustituyente que en Ia solicitud en estudio es opcional, o sea, puede ser aiquilo 

C14 o no estar, para el caso queda H, consecutivamente observamos el metodo 

de obtención, no es nuevo ni siquiera para Dl; podernos ver entonces que no 

existe tin aporte tØcnico real al acervo tecnolOgico, ademªs despues de haber 

introducido materia nueva en el "anexo del memorial del 7 de junio de 2007 CI 

porque dicho anexo es de materia no contenida en la descripciOn inicial, es 

S 
sesgado y constituye una ampliaciôn de la divulgaciOn original, y por demÆs de 

hacer una comparaciOn donde se omiten los compuestos de la anterioridad D2, y 

donde realmente no se demuestra una ventaja tØcnica verdadera de los 

compuestos reclamados, no aparecen las condiciones bajo las cuales fueron 

hechas esas pruebas y si se realizaron bajo las mismas condiciones, y no existen 

evidencias que se haya probado cuando no estÆ sustituido el anillo piperidinico, y 

se hace una extrapolaciOn especulativa que imaginariamente tiene el mismo 

efecto todos los cobijados con la formula i. Pero en Ia anterioridad Dl si vienen 

datos en la folio 49, renglones 10 a 14 las concentraciones en que es efectivo 

0.1 a 100tm, y en la solicitud en estudio es de 10 a lOOjsm, sin modificar el 
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-Siguiendo con la anterioridad D2: 

Solicitud en estudio Anterioridades comparadas 

D2 

N  
Ri 

S--OI 

$HO
 H 

HO   

R1 es H 6 alquilo C1 - 

D2 -describe un compuesto especifico (30,4acz, 10aJ3)-1,2,3,4,4a,5,1O,lQa-

octahidro-3-[(2-piridiltio)metil]-1 -metil-6-hydroxi-benzo[g]quinolina de formula 

especIfica cuya Unica diferencia con Ia solicitud en estudio es un nitrOgenos 

sobre el anillo piperidinil el cual es un sustituyente de la estructura principal 1-

metil-1 ,2,3,4,4a,5, 10,1 0a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol, ademÆs la anterioridad 

D2 es un compuesto especifico, Unico, mientras la anterioridad es una formula 

general, y lo que se observa es que se realizo uria minima modificación sobre 

uno de los sustituyentes del compuesto especifico con el fin de que se 

mantuviera su efecto farmacolOgico, y sin apartase de las enseæanzas de esta 

anterioridad, todo con elfin de obtener compuestos anàlogos que garanticen el 

efecto conocido de los derivados 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10a-

octahidrobenzo[g]quinolin-6-oI, entonces se observa claramente que nose aparta 

del espiritu iriventivo de la anterioridad y que tampoco se observa el salto 

jqcj 

tecnologico o el efecto inesperado que se obtiene por ese nitrOgeno de diferencia 

sobre el sustituyente piridinil. Por lo tanto se considera que la solicitud en estudio 
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caracteristicas esenciales de la invención en estudio, que los derivados analogos 

nitrogenados del -metil-1 ,2,3,4,4a,5, 10,1 Oa-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol con las 

mismas aplicaciones como agentes glaucoma. 

V respecto a la potencia del compuesto la publicaciôn de solicitud EP 0512952 

de un compuesto especifico se afirma que el compuesto (-)-(3,4a(t,1Oaf3)-

1 ,2,3,4,4a,5, 10,1 0a-octahidro-3-[(2-piridiltio)metil]-1 -metil-6-

hidroxi-benzo[g]quinolina, 

Fr die Behandlung des Glaukorns werden die erfiridungsgernässen Vertmodungen voaugswSe in ca. 
0,002 bis a 0,02 %igen opht&mologishen Ldsungeri ins Auge topisch appiizierit. 

Die vorliegende Eifindung beblIft ehenfafis pharmazeutische Zusammenseizungen, die eine erfindungs-
gemAsse Verbindung zusammen nffizuri,indeiSem pMmniazeuiisohen Trgerłder VerdUnnungsriifteI ent-
halten. Soithe Zusamrnensetzungen knnen auf an sich bekaunte Weise hergestetit werden, 

For the treatment of glaucoma, the compounds according to the 

invention are preferably applied topically 
to the eye in ca 0.002 to 

ca. 0.02 Z ophthalmological solutions. 

Lo que nos indica que el compuesto especifico una invención particular de la 

anterioridad es verdaderamente efectivo y que no se diferencia con la 

"multiplicidad" de compuestos de que reclama la presente solicitud, y por 

demÆs, en la presente solicitud no aparece probando uno solo de los 

compuestos y se extrapola especulativamente que todos los compuestos 

probables, de acuerdo a las posibles combinaciones que puedan aparecer de 

acuerdo al significado dado para cada sustituyente, tiene el mismo efecto y aón 

asi no poseen un efecto farmacolóqico diferente al conocido en el estado de la 



inesperado para los derivados de 1-metil-123,4,4a,5,10,1Oa-

octahidrobenzo[gjquinolin-6-ol, que demuestre un efecto farmacologico 

sorprendente o diferente, tampoco se ye la modificacion a la regla tØcnica o el 

salto cuantitativo, 0 el enriquecimiento al acervo tecnolOgico, por lo cual esta 

oficina considera que la presente solicitud no cumple con lo exigido en el Art-iS 

de la Decision 486 CAN. 

Ahora bien, si por cualquier circunstancia errôneamente se concede el privilegio 

solicitado en las reivindicaciones tal como esta, se le confiere es el derecho 

primero sobre un proceso del estado de la tØcnica y segundo a compuestos con 

modificaciones obvias que es donde realmente estÆ sentada la patentabilidad de 

la presente solicitud. 

Por lo tanto objeto de la solicitud no cumple con los requisitos de 

patentabilidad y de acuerdo a lo sustentado aruba se ratifica lo expresado 

en el examen de fondo, donde se recomienda negar el privflegio solicitado 

en las reivindicaciones, i a 5 folios 66 y 67. 

135.EMINADOR TECNICO: COdigo 202012 
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