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REF: Expediente No. 04 001 313A — solicitud de patente de invencidn a
favor de ASTRAZENECA UK LIMITED.

Respuesta ai oficio No. 10888 del 27 de agosto de 2010

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492 del C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad ASTRAZENECA
UK LIMITED, segun lo acredita el documento de poder presentado ante esa
Division, me permito dar respuesta a las observaciones de caracter técnico y
juridico, relacionadas coh la patentabilidad, para la concesién de la patente
de acuerdo con la Decision 486 segun el concepto técnico No. 2155

notificado por fijacion en lista de fecha 27 de agosto de 2010.

En respuesta a las observaciones realizadas por el Sefior Examinador,
adjuntamos al presente escrito un nuevo capitulo reivindicatorio. Este
capitulo subsana todas las objeciones realizadas a la solicitud, sin ampliar la
materia divulgada inicialmente y encontrando entero sustento en la

descripcion.
Particularmente, se ha corregido el error identificado por el Sefior

Examinador, al cambiar el término hidroxipirimidina por dihidropirimidinona.

Ademas, en cuanto a la opinién del Sefior Examinador, donde afirma que los
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compuestos ejemplificados solo sustentan cuando el radical R es metilo,
respetuosamente discrepamos y afirmamos que el solicitante merece una
amplitud acorde con su desarrollo inventivo. Precisamente, como es bien
conocido en la practica de patentes, los ejemplos constituyen ciertamente
algunas configuraciones preferidas para realizar la invencién, pero no deben
ser en ningin momento un factor limitante para definir el alcance de la
misma. Por esta razén, consideramos que las reivindicaciones, tal como se
encuentran, cumplen con todos los requisitos de claridad y concisidn

establecidos en la legislacion vigente.

Ahora en referencia al requisito de novedad, respetuosamente discrepamos
de la posicién del Sefior Examinador y afirmamos que los compuestos
reivindicados constitlyen materia novedosa, y asimismo un aporte al estado
de la técnica. Para demostrar esto, es preciso sefialar que los compuestos
reclamados contienen dos radicales especificos los cuales los hacen
extremadamente utiles y apropiados para el proceso de produccion de
rosuvastatina, planteado en la solicitud original. Ademas, estos radicales, el
grupo 4-fluoro en el anillo de fenilo y el grupo isopropil en el anillo de
pirimidina, son el resultado de un trabajo selectivo exhaustivo por parte de los

inventores.

De esta manera, al hacer una completa revisiéon del contenido del documento
W09721678 (D1), se encuentra que existe un muy amplio rango de
dihidropirimidinonas con una inmensa cantidad de posibles sustituyentes en
las posiciones donde se encuentran los grupos especificamente
seleccionados ya mencionados. Entonces, ‘consideramos que la gran
amplitud encontrada en D1 no puede en ningin momento destruir la novedad
de la presente solicitud, bajo el principio que la generalidad no puede nunca

afectar el desarrollo selectivo especifico alcanzado por los inventores.

Adicionaimente, al verificar todos los compuestos especificos divulgados en

D1, se encuentra que ninguno de los compuestos ejemplificados contiene
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alguno de los radicales especificos seleccionados en la presente solicitud.
Esto hace que la configuracién estérica difiera sustancialmente de los
compuestos especificos de D1 y que un técnico versado en la materia no
tenga las herramientas necesarias para llegar a esta seleccion.

Vale la pena mencionar entonces que D1 esta dirigido a disefiar compuestos
que bloguean los canales de calcio, lo cual se aleja completamente del objeto
de la presente solicitud, por lo que no existe ninguna indicacién en este
documento que lleve a pensar que los grupos especificos seleccionados
resultan en compuestos ventajosos en la produccidn de activos como la
rosuvastatina. En este sentido, consideramos a la presente invencién como
novedosa frente al arte previo y como un aporte sustancial al estado de la

técnica.

Mas aln, es importante tener en cuenta que, al tratarse de compuestos
intermediarios para la producciéon de rosuvastatina, el cual es unc de los
agentes activos mas importantes y efectivos en la reduccién del colesterol
que se conocen, el disefiar compuestos que permitan un proceso mas
eficiente para producir este activo constituye un aporte con un impacto
sustancial sobre |la sociedad. En este sentido, el disefio alcanzado por los
inventores resulta en inmensas ventajas para los usuarios y su salud en
general. Por esta razoén, consideramos que la ho concesion del privilegio
solicitado iria en detrimento de los intereses y el bienestar de la sociedad en

general.

Finalmente, hacemos referencia al comentario del Sefior Examinador, donde
afirma que la divisional ha debido presentarse junto con la respuesta
allegada al requerimiento del ultimo articulo 45 realizado para la solicitud
original. A este respecto, respetucsamente consideramos que la legislacion
vigente establece que el solicitante esta en plena libertad de presentar una
solicitud divisional en cualquier etapa de! proceso. Ademas, consideramos

que en ningun momento hemos renunciado a la materia anteriormente
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reivindicada por lo que la manera en que fue presentada la divisional es

totalmente correspondiente con la reglamentacién establecida.

En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicitamos el retiro
de las objeciones a la presente solicitud, ya que en opinion del solicitante

cumple con todos los requisitos establecidos en la decision 486.

De la sefiora Jefe,

70 %//%

UAN PABLO CADENA SARMIENTO
C.C. No. 80.410.337 de Usaguén
T.P. No. 57492 del C.S.J.
Calle 70A No. 4-41

Bogota, 24 de noviembre de 2010
MXB/NFA

Anexo

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS S.A. — NIT. 860.047.372-8



REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de dihidropirimidinona caracterizado porque tiene la formula

(4)

en donde R es un grupo hidrocarbilo seleccionado de un grupo alquilo que
tiene de 1 a 10 atomos de carbono, un grupo cicloalquilo que tiene de 3 a 6
atomos de carbono, un grupo aralquilo seleccionado de bencilo, feniletilo o

fenilpropilo, o un grupo arilo seleccionado de fenilo o metilfenilo.



