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Re:  Expediente No. 10-163416
Solicitud de patente a nombre de JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
‘

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como apatece al pie; de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de JANSSEN
PHARMACEUTICA N.V., domiciliad en Beerse, Bélgica, solicitante de la patente de
la referencia, interpongo recurso de_reposicién contra la resolucién No. 5114 del dia 19 de
febrero de 2013, expedida por el Superintendente de Industria y Cometcio, por medio

de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de
la referencia. \

\
¥
|
1.1~ Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en todos y
cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al oficio No.

18651 notificado por fijacion en lista el 23 de octubre de 2012, presentada ante ese
despacho el 18 de enero de 2013. g

E
1.2 Elindebido anilisis del nivel inventivo g

|
El examinador establece que la solicitud carece de nivel inventivo a laj luz de las
ensefianzas de las anterioridades D1, D3 y d4. El examinador argumenta lo siguiente:

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

“Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D3 son considerados el e.fm\'g’o de
la ténica cercano a la invencion definida a la reivindicacion 1la cual divulga el
compuiesty  denominado  (25)-(-)-IN-(6-cloro-2,3-dibidro-bengo  [1,4] dz'wc;v:z'n-Z-
tmetil)sulfamida; que también menciona que se neden obtener formas mlfz‘a/z'nas‘, Sin
mostrar el espectficar el patron de difraccion de rayos X de dichos cristales.” |
Afirma también el examinador lo siguiente: l

“De acuerdo con la informacion suminisirada en la descripcion de la solicitud en

estudio (Fls. 37 a 38 y 51 a 54) con el fin de soportar el objeto de la so/zatzzd se

observa que: |
1
i

En cuanto a los datos de calorimetria de barride diferencial (DSC) para la Jorma, 1,
se observa que se funde a aproximadamente 101.52 °C (figura 2), de lo que se puede
concluir que la forma VI no muestra una pérdida significativa hasta el pzmto de
Jusion, indicando la falta de solvente residual y/ o agua retenida en los eristales (Fig.

2).
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Los datos el andlisis termo-gravimétrico TGA de la forma cristalina (V)] que se
esquematizan en la figura 3, muestran que no hay pérdida en el peso de la forma
cristalina V1 del compuesto (25)-(-)-IN-(6-cloro-2,3-dihidro-bengo [1,4] dz"oxz'n~2—

thmetil)sulfamida de lo que se conlenye que no presenta moléculas de agua retehida en
los cristales (Fig 3). !

'
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Por dltimo, de los datos de absorcion dindmica de vapor (DV'S) (Figura\4), se

evidencia que la forma cristalina V1 no absorbid agua de acuerdo con el anmenty de la

humedad relativa, de lo que se concluye que la forma cristalina V1 no es higroschpica.”
!

En vista de lo anterior, el examinador concluye que: |

“En consecuencia, una persona  del oficio normalmente versada en la »J.az‘en'a,
encontraria la motivacion suficiente con los conocimientos que se tiene sobre el
polimorfismo revelados en D4 y sobre la capacidad del compuests (25)-(-)-N-(6-cloro-
2,3-dihidro-bengo [1,4] dioxin-2-ilmetil)sulfamida para formar cristales .regzin o
divulgado en D1 0 D3, para encontrar una forma cristalina del agente tera])éutzico que
no sea higroscipica y que sea estable tal como la forma cristalina rez'w'ndz'c{rda, 9y
adicionalmente utilizaria las técnicas de neutraligacion-cristalizacion y recristaligacion
basadas en la disolucion de la molécula en diferentes solventes, tal como lo establece la
bibliografia basica utilizada por el técnico medio por lo que resulta obvio diseiar una
secuencia de neatralizacion-cristalizacion-recristaligacion en diferentes solventes $ estos
mismos en diferentes proporciones, con el dnimo de obtener el polimorfo de interés, mas
aiin s5i se conoce el fundamento tedrico para la obtencion de cristales por diferendias de
solubilidad y modificando pardmetros adicionales como temperatura, velocidad de
enfriamiento agitacion, presion, evaporaciom, ete., con la expectativa ragonable de
encontrar los ordenamientos cristalinos reivindicados”. &

1
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Al respecto, el solicitante quisiera hacer las siguientes observaciones:

|
El solicitante considera que el examinador esti haciendo un estudio indebido de la
solicitud, ya que parte de la premisa que el simple conocimiento de la existencia una
forma cristalina y de la teoria general de formacién de cristales le permite aLun experto
medio con habilidad en la matetia purificar dicha forma cristalina partiendo de una

mezcla de diferentes formas cristalinas. |

\
El solicitante quisiera enfatizar el hecho que conocer la teotfa general nd es indicio
técnico valido que niegue de plano la altura inventiva de la presente solicitud. Adn si el
experto con habilidad media en ]a materia encontrara motivacién en el estddo del arte
para purificar una forma cristalina, las condiciones y caracteristicas del proceso para
lograrlo no se derivan de manera obvia y la simple iteracién por prueba y efror podria

llevar mucho mas tiempo del que so consideta apropiado.

|
1

Para un experto con habilidad en la materia es claro que se requieren mas que simples
conocimientos bisicos, representado por D4, para obtener una forma ctistalina purificada
partiendo de una mezcla. Dicho experto debe poseer conocimientos sobre icinética de
cristales, dinamica de soluciones, propiedades de solventes y otros conocimiehtos que le
permitan no solo hacer mas eficiente el proceso, sino también obtener un cristal con
propiedades bioquimicas y catactetisticas de pureza farmacéuticamente aceptables.
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Las ensefianzas de las anterioridades D1, D3 y D4 le permiten al éxperto con habilidad en
la materia detivar de manera obvia la existencia de diferentes formas cristalinas y la teoria
general de como separatlas. Pero tales documentos de ninguna forrna le permititian a dicho

experto derivar de manera obvia el proceso especifico empleado para aislar y purificar la
forma ctistalina reclamada en la presente solicitud.

i
t

El examinador objeta la altura inventiva suponiendo ademds que el experto medio tiene
todo el tiempo del mundo para realizar tantas iteraciones y pruebas como sean necesatias
pata obtener la forma cristalina reclamada, lo cual no se consideta tina forma aceptable ni

aptopiada para evaluar la altura inventiva de una solicitud. ‘

|
|

Es necesario tener en cuenta que existen restricciones de Uempo tecutsos y otros
parimetros que hacen imprictico e inviable un proceso de prueba y etror como el que
plantea el examinador, pot lo que para evaluar la altura inventiva dé la presente solicitud
también es necesatio tenet en cuenta estas restricciones. La pregunta que deben hacerse el
examinador para evaluar la obviedad de la invencién es ¢Cuan cerca del proceso y le
producto final puede llegar un expetto con habilidad en la materia, phrdendo simplemente
de las ensefianzas de los documentos D1, D3 y D4? La respuesta a esta pregunta es
claramente: muy lejos. Sin saber cuales son los solventes, temperatira, presion y demas
condiciones del proceso que favotecetian la formacién de los cristales deseados, un
proceso de prueba y error tomarfa muchisimo tiempo, al punto de|desmotivar a dicho
experto.
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Teniendo en cuenta lo dicho antetiormente, solicito a usted lo siguienté:

\

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3) 35 (inciso 2) y 59
(inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se tesuelvan TODOS

los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las c&ue aparezcan con
motivo de este recurso.

t

i
b) Que se revoque la resolucién No. 5114 del dia 19 de febrero de 2013 expedida por el

Superintendente de Industria y Cometcio, y se proceda a conceder el phvﬂeglo de patente
de invencién a la solicitud de mi mandante.

Sefigr Superintendénie,

>

DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota

T.P. 20824 del C.S.J. (/
notificaciones@clarkemodet.com.co
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