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Re:  Expediente No. 03-018.885 ~

Solicitud de patente de Invencién titulada:
“LA. SAL CLORHIDRICA DE 5-[4-[2-(N-METIL-N-(2-
PIRIDIL)AMINO)ETOXI}|BENCIL]TIAZOLIDIN-2,4-DIONA.”
Solicitante: SMITHKLINE BEECHAM PLC.
 N. Ref.: P2003/00031

RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado segun aparece al
pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad de la referencia, segin consta en el
poder adjunto, por medio del presente escrito, y dentro del término legal previsto por el articulo
51 del Cédigo Contencioso Administrativo, me permito interponer RECURSO DE
REPOSICION en contra de la Resolucién No. 12565, notificada por edicto desfijado el 06 de
abril de 2010.

1. ANTECEDENTES }
La solicitud de patente ventilada en este expediente contiene un capitulo reivindicatorio con 5
reivindicaciones que fue radicado el 2 de octubre de 2008, en respuesta al segﬁndo estudio de
fondo expedido por esa Superintendencia (SIC) el 11 de jutio de 2008. Segiin la Resolucién No.
12565, dicho capitulo reivindicatorio cumple con las prescripciones establecidas en el articulo 34
de la Decision 486. Sin embargo, en la resolucién impugnada el Despacho niega la totalidad de
las reivindicaciones por supuesta falta de novedad de la Reivindicacion 4 y nivel inventivo del

resto de las reivindicaciones.
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2. OBJETO DEL RECURSO
Que se revoque la resolucién recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencién para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o en su defecto aquellas

reivindicaciones que cumplan con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la novedad y el nivel
inventivo de la presente solicitud en la resolucién aqui recurrida, respetuosamente difiero del
andlisis expuesto, y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones técnicas que desvirtian la posicién de ese Despacho.

3.1. a- La SIC establece que las patentes W094/05659 (D1) y W098/57636 (D3l) afectan

la novedad y el nivel inventivo de la presente solicitud.

1) El Despacho argumenta que DI revela un método para preparar la sal
clorhidrato de  5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona)  que
comprende: (i) disolver la 5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil Jtiazolidin-2,4-diona)
0 una sal de la misma en un solvente apropiado (como etanol) y (ii) hacer reaccionar el
compuesto de (i) con una fuente de ion cloruro (p.ej. HCI) para recuperar la sal clorhidrato. El

Despacho concluye que D1 destruye la novedad del procedimiento de la Reivindicacidn 4.

ii) Adicionalmente, el Despacho argumenta que D1 y D3 revelan sales del
compuesto  5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil Jtiazolidin-2,4-diona), formadas a
partir de 4cidos minerales farmacéuticamente aceptables (bromhidrico, clorhidrico, sulfurico) y
de 4cidos orgénicos (metansulfonicos, maléico y tartarico), mencionando como sal preferida el
maleato. D1 ensefia también que las sales de estos compuestos son mas estables que las bases
correspondientes, presentando ventajas durante su formulacién y manejo. Adicionalmente, D3
revela la sal clorhidrica de 5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona),

util en la preparacion de diferentes tipos de composiciones para el tratamiento de hiperglicemia.

Siendo que D1 y D3 ya habian revelado formas alternativas del compuesto de interés con
propiedades mejoradas (ej. sal del 4cido maléico), el Despacho concluye que una persona

medianamente versada en la materia se habria visto motivada a emplear métodos conocidos en el

' El Despacho denomina éste documento D2, atn cuando realmente corresponde al documento D3, pues el
documento citado originalmente como D2 es EP0306228. Para evitar confusién alguna, continuaré identificando el
documento W(098/57636 como D3.

Pagina2 de 15




OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

OLARTERAISBECK g \
>

estado del arte, con el objetivo de encontrar formas polimérficas adicionales con propiedades
superiores. Es decir, un técnico en la materia estd en la capacidad de determinar si un compuesto
particular exhibe polimorfismo y ademas, cuantos polimorfos puede generar. Adicionalmente, el
Despacho resalta que la definicién de las condiciones para preparar determinados polimorfos y

los métodos para su caracterizacion son actividades de rutina en el campo de investigacion.

iii)  En respuesta a mis argumentos presentados en mi contestacion al segundo

examen de fondo, el Despacho argumenta que:

- dado que D1 y D3 no proporcxonan los perﬁles de DRX, IR, ">C RMN para
las sal clorhidrato alli dlvulgada no es posible efectuar una comparacion
objetiva con la sal de la presente invencion y por lo tanto \reitera la objecion
de novedac; efectuada previamente contra el procedimiento de preparacion
reclamado en la Reivindicacion 4;

- el Despacho insiste que la obtencion de formas cristalinas es una tarea
rutinaria para cualquier persona medianamente versada en la materia,
esperando ademas obtener propiedades diferentes;

- el Despacho argumenta que la persona medianamente versada en la materia,
al encontrar una forma cristalina, simplemente la identifica mediante técnicas
analiticas estandarizadas, ya que no existe un método para predecir las
diferentes formas especificas de un compuesto sélido dado;

- enrelacion con los resultados sorprendentes de la forma cristalina reclamada,
el Despacho sefiala que el Capitulo Descripcion no contiene datos del
desempefio de la sal de la presente invencion en procesos industriales reales,

~ demostrando asi su verdadera utilidad;

- ¢l Despacho sefiala que su andlisis de patentabilidad no es retrospectivo o
“hindsight”, puesto que la evaluacién de patentabilidad que efectué se baséd
en el conocimiento del campo técnico y en la informacién divulgada en D1 y
en D3;

- el Despacho argumenta que con fundamento en los principios de
territorialidad e independencia, cada oficina de patentes en cada pais es
auténoma para decidir sobre la patentabilidad de una invencién;

- finalmente, el Despacho sefiala que el Manual Andino de Patentes no es un

marco normativo de referencia para el estudio y analisis de patentabilidad de
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una solicitud; la unica norma aplicable es la Decision 486 de la Comision de

la Comunidad Andina. d

b- i) En primer lugar, debo subrayar que aiin cuando D1 ya habia revelado el
compuesto 5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]benciltiazolidin-2,4-diona, dicho
documento no revela un procedimiento para la obtencion de la sal clorhidrato caracterizada por
patrones especificos de difraccién de rayos X (DRX), IR, Raman y *C RMN especificados, pues
‘Dl se centra en su modalidad preferida, la sal maléica. Por lo tanto, D1 no afecta la novedad de

la Reivindicacion 4 de la presente invencion.

En este punto es importante recordar que para fundamentar una afectacién valida contra la

novedad de una invencién, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas de la invencién.> Es mas, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado

que para establecer una objecién valida contra la novedad, la divulgacion del arte previo debe ser

c1) —

lo suficientemente detallada para que una persona versada en la materia pueda usar dicha

informacién para reproducir v explotar la invencion®.

En el presénte caso, es claro que D1 no afecta la novedad de la Reivindicacién 4 de la presente
solicitud, puesto que no revela un procedimiento que produzca necesariamente el compuesto 5-
[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencilJtiazolidin-2,4-diona como su sal clorhidrato,
especificamente caracterizada por patrones especificos de difraccion de rayos X (DRX), IR,
Raman y °C RMN. De hecho, el Despacho admite abiertamente en su resolucién que D1 no
determina o caracteriza la materia alli revelada por su espectro IR, Raman, DRX o y *C RMN,
por lo que no es posible compararla en una analisis de novedad con la sal de la solicitud

(Resolucidn 12565, pagina 7, ultimo parrafo. En cualquier caso, de insistir en su argumentacién

contra la novedad de la presente invencion, solicito respetuosamente que el Despacho indique

explicitamente los apartes de D1 que revelan especificamente la preparacién de dicha sal

cristalina debidamente caracterizada .

ii) En relacién con la objecién contra el nivel inventivo, debo insistir en los
~siguientes aspectos que son fundamentales para entender por qué D1 y/o D3, contrario a la (o

opini6n del Despacho, no pueden afectar el nivel inventivo de la presente invencién:

- Manual Andino de Patentes, OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Secci6n 9.4.
3 Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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si bien D1 y/o D3 habian revelado el compuesto 5-[4-[2-(n-metil-N-

(2-piridil)amino)etoxi]bencilJtiazolidin-2,4-diona, dichos documentos C.’\

se concentran en la obtencion de la sal maléica, no la sal clorhidrica;

no hay razon alguna para que una persona medianamente versada en}

la materia desatienda las ensefianzas directas de D1 y seleccione una
sal diferente de dicho compuesto para lograr el polimorfo reclamado

en lugar de la sal maléica concretamente ensefiada y sugerida por D1;

D1 y/o D3 no contienen sugerencia alguna que hubiese ensefiado a la
persona medianamente versada en la materia a obtener

especificamente la forma cristalina de la sal clorhidrato del compuesto

5-[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencilJtiazolidin-2,4-diona

que presenta los patrones especificos de difraccion de rayos X (DRX),

IR, Raman y >C RMN especificados; —J

una persona versada en la materia, con base en la informacion
divulgada en D1 y/o D3 no estaria en capacidad de predecir la
existencia de una nueva forma cristalina para la sal clorhidrato del
compuesto 5[4-[2-(n-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil Jtiazolidin-
2,4-diona y sus propiedades ventajosas;

a lo sumo, un técnico versado en la materia habria empleado
herramientas conocidas en el estado del arte, para investigar la
potencial existencia de polimorfos del compuesto de interés, claro, sin

ninguna expectativa de éxito, ni mucho menos de algun indicio de que

dichos compuestos podrian presentar propiedades mejoradas; y

ni D1 ni D3 ensefian puntos de fusién para la sal clorhidrica del

compuesto de Férmula I, ni para ningin otro compuesto. Por lo tanto,
la persona medianamente versada en la materia no podia saber, a
partir de las ensefianzas del arte previo citado, que la sal clorhidrato
de la Reivindicacion 1 proporcionaria un punto de fusion ventajoso;

diferentes formas de la sal clorhidrato del compuesto de Formula I
presentan puntos de fusién marcadamente diferentes (monohidrato
85-91°C; dihidrato 100-103°C). La sal clorhidrato cristalina de la
presente invencién es particularmente estable y posee buenas
propiedades para su preparacion y manejo a gran escala. En

particular, esta forma cristalina proporciona un punto de fusién

ineseradamente alto (167°C);
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- un punto de fusion elevado es deseable en procesos farmacéuticos a
gran escala, por cuanto compuestos con dicha propiedad pueden ser
sometidos a temperaturas elevadas durante el secado, molienda, spray

drying y esterilizacion.

iii)  Enrelacién con el requerimiento de datos que demuestren el desempefio de

la presente invencién en procesos industriales, me permito solicitar al Despacho indicar el

fundamento legal para tal requisicion, ya que la Decision 486 en ningin momento indica que

deban incluirse datos de desempefio del invento si esto no es necesario para reproducir el invento.
A lo sumo, el literal c) del Art. 23, solo exige que se expongan las “eventuales ventajas” (en este
caso la mejora en términos de procesamiento por el sorprendentemente alto punto de fusién), mas

nunca probar que las ventajas se dan. Es decir, es més que suficiente simplemente afirmar el alto

Cgs

punto de fusién para que cualquier persona medianamente versada en la materia entienda

perfectamente bien que la forma reclamada proporciona ventajas para operaciones industriales en
las que se emplea o se genera calor (durante el secado, molienda, spray drying y esterilizacién).

Por lo demas, caracteristicas ventajosas constituyen un claro indicio de nivel inventivo.*

iv)  Vale la pena recordar que para efectuar una afectacion valida en contra del

nivel inventivo de la presente invencién, el Despacho tendria que presentar pruebas que

demuestren que a partir del estado del arte era posible prever que la existentica de la forma

cristalina especificamente reivindicada y ademas que ésta presentaria un punto de fusién entre un

64 y un 73% mas elevado que las formas monohidrato y dihidrato respectivamente (pagina 20,

linea 19 de la Descripcion). =

Insisto en el hecho que para juzgar si una invencién se deriva evidentemente del estado de la

técnica, el Despacho tiene la carga de probar que la invencién carece de nivel inventivo y no

puede solo limitarse a establecer las diferencias o similitudes entre la solicitud y dicho estado de
la técnica.’ Asi, en el presente caso, no basta con citar la simple existencia del compuesto base,
o aun de sales de éste (D1), que no estan especificamente no relacionadas con la presente \'\\

invencion ya que no corresponden o sugieren la estructura cristalina definida reclamada.

Una vez mads, solicito a la SIC mencione explicitamente los elementos del estado de la técnica

que insinuien, sugieran y permitan a una persona medianamente versada en la materia derivar

* Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 10.4.
3 Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Secci6n 10.1.

w
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de manera obvia, evidente y directa la sal clorhidrato de la presente invencion caracterizada por \

i

los patrones especificos de difraccion de rayos X (DRX), IR, Raman y BCRMN especificados.

V) En el analisis del nivel inventivo de una solicitud de patente de invencion,
no es aceptable hacer referencia a elementos aislados del estado de la técnica, como si de armar
una colcha de retazos se tratara. Si ese fuese el criterio de nivel inventivo nada seria patentable,

como lo ha reconocido el Tribunal Andino de Justicia, nada se inventa de la nada.® En este caso,

el hecho que pudiera existir eventualmente una minima motivacion general para llevar a cabo
trabajo experimental para determinar si hay otras formas fisicas (sal y formas cristalinas), no
hace el resultado positivo obtenido (es decir la invencién) obvio o evidente; si asi fuera, el

trabajo experimental seria innecesario. El que sea obvio intentar, no necesariamente hace

obvia la invencion.

f;/

Adicionalmente, como lo ha determinado el Tribunal Andino de Justicia, “lo obvio es aquello que
salta a la vista de manera clara y directa; lo “que se encuentra o pone delante de los ojos, muy
claro o que no tiene dificultad”. Lo evidente consiste en la “certeza clara y manifiesta de la que
no se puede dudar, cierto, claro, patente y sin la menor duda”. Continua el Tribunal diciendo que
“una invencioén goza de nivel inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de
que se trate, s__e&_:cesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no

es consecuencia clara y directa de dicho estado.”’

Asi las cosas, durante el analisis de una solicitud de patente, el Despacho debe poder citar

anterioridades que especificamente motiven a una persona versada en el arte a combinar los

elementos del estado de la técnica y a intentar las opciones especificas para llegar a la solucion
inventiva reclamada. No es suficiente alegar que la persona versada podria llegar a la invencion,

puesto que, como se ha dicho, este criterio desdibujaria por completo el sistema de patentes,

elevando el requisito de nivel inventivo a tal punto que nada seria patentable e indicaria que en
todos los casos no hubo creatividad inventiva en el desarrollo de nuevas invenciones, porque

éstas siempre serian vistas como logros apuntados por el estado de la técnica. . En el presente

caso, D1 y D3 no ensefian como solucién al problema el desarrollo de una nueva forma cristalina
especifica de la sal clorhidrato del compuesto 5-[4-[2-(n-metil-N-(2-

piridil)amino)etoxi]bencilJtiazolidin-2,4-diona, caracterizada como se encuentra en la presente

¢ Proceso 21-IP-2000, p4gina 8, linea 8.
7 Proceso 10-1P-2009, pégina 12, parrafos 5 y 6.
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solicitud, que proporciona un alto punto de fusién ventajoso en procesos industriales a gran

escala.

vi)  En este sentido, y con relacion a la formacién de sales y polimorfismo en
general, es importante resaltar que el polimorfismo es un problema vigente en particular para las
industrias farmacéutica y de alimentos, ya que solamente algunos polimorfos tienen propiedades
deseables (p.ej. estabilidad, propiedades de flujo mejoradas, biodisponibilidad, disolucién, etc),
por lo que la patentabilidad de éstos se basa con base en las propiedades ventajosas logradas con
nuevas formas cristalinas.® Sin embargo, no puede olvidarse que la busqueda de polimorfos no es
predecible, por lo que siempre los cientificos investigadores deben explotar intensamente su
conocimiento y creatividad con el fin de desarrollar nuevas formas cristalinas. De hecho, no hay
un método general para la prediccién de estructuras cristalinas a partir de una férmula molecular;
el disefio de solidos organicos que respondan a propiedades deseadas previamente continia

siendo un suefio.’

Asi las cosas, la investigacion de las diferentes formas solidas de un medicamento, puede
conducir al desarrollo de nuevos productos con propiedades mejoradas, tales como un alto punto /
de fusién que resultan ventajosos y deseables en operaciones de procesamiento farmacéutico a

gran escala.

El punto de fusién de la forma reivindicada es sorprendentemente mayor que el punto de fusion

de las formas monohidrato y dihidrato.

Dado el esfuerzo involucrado en el desarrollo de estas mejoras, y dado que éstas proveen ventajas
comerciales competitivas y se derivan directamente de la investigacion y creatividad humanas, el
sistema de patentes debe garantizar su proteccion. La SIC no puede basarse en apreciaciones
subjetivas para privar al inventor de la proteccién merecida para su desarrollo novedoso y no
sugerido por el estado de la técnica. En el mundo entero, las formas cristalinas especificas son
consideradas no-obvias y por ende, materia pantentable; si bien en los medicamentos actuales, o
las moléculas candidatas a ser medicamentos, es posible encontrar multiples formas sélidas,
algunas similares, algunas drésticarhente diferentes en sus caracteristicas técnicas, estas formas,

son todas candidatas para obtener proteccién via patentes de manera individual.'®

$ University of Minesota. http://www.chem.umn.edu/groups/siepmann/research/phase.php

? G.R. Desiraju, Nature Materials, 1, 77-79 (2002)

' Sherry L. Morissette, et. Al, “High-throughput crystallization: polymorphs, salts, co-crystals and solvates of
pharmaceutical solids”. Advanced Drug Delivery Reviews 56 (2004) 275— 300.
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vii)  El caracter no obvio y no evidente de un polimorfo en particular y de la sal
cristalina de la presente invencién yace en el hecho de que es imposible para una persona
medianamente versada en el arte, determinar, a priori, la existencia de polimorfos especificos |

para un compuesto dado; es decir: (i) no es posible predecir si una forma cristalina especifica

existe para un compuesto determinado; (ii) no es posible saber, a priori, si una forma cristalina

especifica existe hasta que no se haga el trabajo experimental que conduzca a la obtencion de

dicho cristal; (iii) no es posible predecir el acercamiento experimental para obtener un cristal de

manera eficiente ya que su produccion depende de multiples factores como son la temperatura, la
agitacion, la velocidad de enfriamiento, la naturaleza del disolvente, la cantidad de disolvente, la
pureza del disolvente, etc.; (iv) si el cristal llega a producirse eficientemente, no es posible eo

predecir sus parametros fisicoquimicos, como tampoco es posible predecir cuél sera por ejemplo

su comportamiento en procesos a gran escala. Adicionalmente, quiero anotar que el
desconocimiento de la estructura cristalina polimérfica especificamente reivindicada en la

presente solicitud constituye innegablemente la evidencia de que se esta frente a una “estructura

cristalina inesperada”, con lo cual cumpliria el requisito de patentabilidad de nivel inventivo. La

SIC parece rechazar el principio establecido por el Manual Andino de Patentes Que establece que

un compuesto tiene nivel inventivo cuando (i) el compuesto tiene estructura inesperada, o (ii)

cuando el compuesto exhibe un uso o un efecto sorprendente. !

viii)  El nivel inventivo de la presente invencién se entenderia mejor si la SIC

enfoca primero su atencion en la comprension del problema superado y la solucidon suministrada

en ese momento por el solicitante, y no incurrir en el error de comprender el problema después de

que este ya ha sido resuelto. Tal como lo ensefia el Manual Andino de Patentes' y lo aplica

rutinariamente la Oficina Europea de Patentes, incluso para la evaluacién del nivel inventivo de

solicitudes que reclaman polimorfos, '* la aproximacién problema-solucién permite realizar un

@

reconocimiento objetivo del cumplimiento o incumplimiento del requisito de nivel inventivo en

solicitudes de patente.

La aproximacion problema-solucion se basa en el principio de que toda invencion es la solucién

a un problema técnico persistente, y se realiza de acuerdo a la siguiente metodologia:

A. Determinacion del arte previo mas cercano. En el presente caso,

claramente el arte previo mas cercano corresponde a la patente D1 que reveld el éompuesto 5-[4-

"'Manual Andino de Patentes. OMPL, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 10.8.1.

'> Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 10.2.1.

" Dr. Sofia Papathoma. Patenting polymorphs at the European Patent Office. Barcelona, June 2006.
(http://www.pcb.ub.es/centredepatents/pdf/cursos/dillunsCP/papathoma_polymorphs.pdf)
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[2-(N-metil-N-(2piridil)amino)etoxi]benciltiazolidino-2,4-diona, pero que no  divulga

.
&

expresamente la sal clorhidrato el polimorfos de la misma, caracterizado como se encuentra en la&

presente solicitud, o un procedimiento concreto para obtenerla.

al arte previo mas cercano. En el presente caso, las diferencias técnicas de la materia

reivindicada estan dadas precisamente por la estructura misma de la sal y su forma cristalina, que
constituye el elemento diferenciador de la materia revelada por D1 y de la que se derivan sus
propiedades. Esta diferencia técnica, su estructura salina y cristalina, se establecié claramente
mediante los patrones especificos de difraccion de rayos X (DRX), IR, Raman y C RMN

especificados.

caso, el problema técnico es la obtencion de una nueva forma fisica de un compuesto conocido,

B. Determinacion de las caracteristicas técnicas que son dlferentes]

C. Identificacion del problema técnico a solucionar. En el presentj \j
(\

para alcanzar caracteristicas diferentes y mejoradas tales como un mayor punto de fusién.

D. Verificar si el problema técnico definido se resolviéo con la

invencion reclamada y si dicha solucién resultaria obvia para una persona medianamente versada
en la materia. La presente invencion proporciona una sal clorhidrato del compuesto 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2piridil)amino)etoxi]benciltiazolidino-2,4-diona que presenta un punto de 167°C
mientras que las sales mono y dihidrato presentan puntos de fusion de 85-91° y de 100-103°C
respectivamente, evidenciando asi la superioridad técnica y su conveniencia para el empleo en

operaciones en donde se genere o se emplee calor.

En conclusién, seglin la aproximacion problema-solucion para el analisis del nivel inventivo de la
presente invencion, €ste se reconoce claramente, ya que cualquier persona medianamente versada
en el arte aceptaria que el material reivindicado resulta ventajoso sobre lo revelado en el estado
de la técnica, que por lo demas no brindé indicacion alguna de la posibilidad de como preparar o
como obtener la sal clorhidrato del compuesto 5-[4-[2-(N-metil-N-
(2piridil)amino)etoxi]benciltiazolidino-2,4-diona  caracterizada por patrones especificos de

difraccién de rayos X (DRX), IR, Raman y *C RMN.

Si la SIC insiste en su posicién de mantener su afirmaciéon en cuanto a que las anteriores

caracteristicas son una derivacién del estado del arte, solcito respetuosamente se enumeren de

manera expresa los hechos incluidos en el arte previo que conducirian a una persona versada en

el arte a obtener especificamente forma cristalina de la presente invencion. A
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ix)  En cuanto a la territorialidad e independencia de las oficinas de patente
para decidir autbnomamente sobre la patentabilidad de una invencion, acepto que, a pesar de que
la legislacion se ha esforzado por armonizar los requisitos de patentabilidad,( existen
particularidades en algunos paises. Sin embargo, estas diferencias se manifiestan principalmente

cuando se trata de excepciones v exclusiones de materia patentable. !

Por el contrario, los conceptos de requisitos de patentabilidad, como la novedad v el nivel

inventivo que debe ostentar una invencién para ser patentada, son esencialmente equivalentes vy

evaluados bajo los mismos parametros a nivel mundial.

- En cuanto a nivel inventivo se refiere, llamo la atencién de ese Despacho a la definicidn de dicho

requerimiento realizado por oficinas extranjeras que resultan relevantes en el presente caso. La

@ G o BAVE 7 ANV e i

legislacion australiana determina que una invencién involucrard nivel inventivo cuando al

compararla con el arte previo, ésta no resulta obvia para una persona versada en el arte relevante

a la luz del conocimiento general tal como existia antes de la fecha de prioridad.'® Por su parte,
la legislacion ucraniana establece que se considera que una invencién tiene nivel inventivo
cuando no es obvia para una persona versada en el arte, esto es, no se deriva obviamente a partir

del estado de la técnica.'” La legislacién en Singapur establece que una invencién se considera

que tiene nivel inventivo si no resulta obvia para una persona versada en el arte. '* La legislacién

'* El Acuerdo sobre los ADPIC, Parte Il — Normas relativas a la existencia, alcance y ejercicio de los derechos de
propiedad intelectual. Seccién 5, Articulo 27. Materia patentable. (http://www.wto.org/spanish/docs s/legal s/27-
trips_04c_s.htm#5)

' OMC - Consejo ADPIC. EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES DEL PARRAFO 3 b) DEL ARTICULO 27.
RESUMEN DE LAS CUESTIONES PLANTEADAS Y LAS OBSERVACIONES FORMULADAS. 9 de marzo de
2006. (http://www.wto.org/spanish/tratop _s/trips s/ipcw369r1.doc) ,

16 Australian Patents Act 1990 - Act Compilation (current) - C2006C00620:
(http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/framelodgmentattachments/BBFB77E41706
8985CA257210007DE3DB)

(2) For the purposes of this Act, an invention is to be taken to involve an inventive step when compared with the
prior art base unless the invention would have been obvious to a person skilled in-the relevant art in the light of the
common general knowledge as it existed in the patent area before the priority date of the relevant claim, whether that
knowledge is considered separately or together with the information mentioned in subsection (3).

(3) The information for the purposes of subsection (2) is: (a) any single piece of prior art information; or
(b) a combination of any 2 or more pieces of prior art information; being information that the skilled person
mentioned in subsection (2) could, before the priority date of the relevant claim, be reasonably expected to have
ascertained, understood, regarded as relevant and, in the case of information mentioned in paragraph (b), combined
as mentioned in that paragraph.

' LAW OF UKRAINE. On the Protection of Rights to Inventions and Utility Models.

Chapter 11. - LEGAL PROTECTION OF INVENTIONS (UTILITY MODELS): 7. An invention shall be considered
as involving an inventive step provided that it is not obvious to a person skilled in the art, i.e. an invention does not
proceed obviously from the state of the art. http://www.sdip.gov.ua/eng/laws/special/1/

'* Sinfapore, PATENTS ACT (CHAPTER 221)

Inventive step: 15. An invention shall be taken to involve an inventive step if it is not obvious to a person skilled in
the art, having regard to any matter which forms part of the state of the art by virtue only of section 14 (2) and
without having regard to section 14 (3). http:/statutes.agc.gov.sg/
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de neocelandesa establece que una invencién no debe ser obvia comparada con lo que es
conocido, la invencién debe involucrar algo mas de lo que seria obvio para alguien con buen
conocimiento y habilidades en el campo técnico.'”® A su vez, la legislacién europea establece
que una invencién no es inventiva en tanto que para una persona versada en el arte hubiera sido
obvio llegar a algo que caiga dentro de los términos de lo reclamado.?® La legislacién mexicana
considera como actividad inventiva, al proceso creativo cuyos resultados no se deduzcan del

- . - . 21
estado de la técnica en forma evidente para un técnico en la materia” .

Asi las cosas, deseo subrayar que las 6 legislaciones ejemplificadas anteriormente han otorgado
patentes en relacion con la invencion de la presente solicitud, asi como también se ha otorgado

en Euroasia, Indonesia, Vietnam, Hong Kong, Filipinas y Noruega, entre otras.

Ahora bien, el articulo 18 de la Decision 466 considera 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.”> Asi entonces, el requisito de nivel inventivo es claramente equivalente entre las
legislaciones ejemplificadas anteriormente y la legislacion colombiana, por lo que resulta a todas
luces inconsecuente e incoherente que en esas jurisdicciones se acepte el caracter inventivo de la
invencién reivindicada, pero en la colombiana, teniendo la misma definicion. Es decir, la
pregunta que surge es por qué el Examinador colombiano, revisando los mismos a.ntecedehtes del

estado de la técnica y las mismas reivindicaciones , llegue a un resultado distinto.

De nuevo, aunque las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en el
sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, es a la vez cierto que los
criterios de patentabilidad en los que deben fundamentarse el anlisis de solicitudes de patente, en
particular en cuanto al nivel inventivo se refiere, son andlogos globalmente, y concesiones en

otras jurisdicciones sugieren el cumplimiento de dichos requisitos, ya que claramente, los

criterios de evaluacién y estudio aplicados para determinar la novedad y nivel inventivo resultan

" INTELLECTUAL PROPERTY OFFICE OF NEW ZEALAND. Information Library. 01 Patents. 1 Introduction
to Patents http:/www.iponz.govt.nz/pls/web/dbssiten.main

% Guidelines for Examination in the EPO, 9.4 Obviousness

Thus the question to consider, in relation to any claim defining the invention, is whether before the filing or priority
date valid for that claim, having regard to the art known at the time, it would have been obvious to the person skilled
in the art to arrive at something falling within the terms of the claim. If so, the claim is not allowable for lack of
inventive step. (http://www.european-patent-office.org/legal/guiex/e/c_iv_9 4.htm )

?! Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual. Ley de La propiedad Intelectual. Disposiciones preliminares
Articulo 12.
http://www.impi.gob.mx/index.php?option=com_content&task=view&id=98&Itemid=206&limit=1&limitstart=2

2 Articulo 18.- Decisién 486: Se considerard 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.
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equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear, establecidos de manera semejante por
las legislaciones de patentes a lo largo del mundo entero. Tan cierto es lo anterior, que ademas el
Manual Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de la Decision 486, establece que una
oficina nacional competente podrd reconocer los resultados de examenes de novedad o de
patentabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como suficientes para
acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.”> En el mismo sentido, es
importante anotar que el mismo Tribunal Andino de Justicia ha citado a la jurisprudencia de las
Camaras de Apelacion de Oficina Europea de Patentes como antecedentes aplicables a la

Decisién 486.%*

De nuevo, aunque dichas patentes no son vinculantes para la oficina nacional, si corresponden a

un fuerte y claro indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la invencién
reivindicada, puesto que como se demostrd, los requisitos de novedad y nivel inventivo son

requisitos universales y objetivos que se evalian alrededor del mundo bajo estandares

equivalentes.

Asi las cosas, solcito respetuosamente a ese despacho pronunciarse claramente sobre los hechos y

elementos concluyentes que conducen a la SIC a evaluar el nivel inventivo de una manera
diferente a la realizada por ejemplo por las oficinas europea, méxicana, australiana, neocelandesa
y ucraniana. No se entiende como pueden todas estas oficinas de manera independiente llegar a

la misma conclusion, y la SIC a una exactamente contraria, aunque la legislacién que define el

requisito de nivel inventivo sea equivalente entre todas estas jurisdicciones.

X) Finalmente, llamo respetuosamente la atencion de la SIC al hecho que EL |
MANUAL PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION EN LA ‘ “
OFICINAS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL DE LOS PAISES DE LA COMUNIDAD

-

2 Manual Andino de Patentes, Capitulo 111, 7.3.

2 Ver por ejemplo:

* Proceso 193-1P-2005, pagina 12, donde se cita que “el Tribunal a manera de orientaciéon ha tomado como
referencia criterios de las Camaras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes (OEP)” para el analisis de la
falta de novedad.

e  Proceso No. 216-1P-2003, pagina 11, donde se menciona a manera de referencia la interpretacion y el alcance
que dan las directivas de la Oficina Europea de Patentes al término terapia.

e Proceso No. 118-1P-2005, pagina 15, done donde el Tribunal cita a manera de referencia que “a partir de la
“decision adoptada en el caso T-506/95, las Camaras han establecido que el estado de la técnica mas préximo es
aquel que...”. .

¢ Proceso 69-1P-2005, pagina 12, donde el Tribunal explica que “para analizar la existencia de nivel inventivo, las
Camaras de Recursos han adoptado el método llamado de “acercamiento problema-solucién” (problem and
solution approach)”.

¢ Proceso No. 101-IP-2005, pagina 9, donde el Tribunal cita “a titulo de referencia, el criterio de las Camaras de
Recursos, segtin el cual los manuales u obras bésicas deben formar parte de los conocimientos generales del
experto medio”.,
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ANDINA, es un docﬁmento, que desde su primera pagina y su prélogo indica que fue preparado W\
por la Oficina Internacional de la OMPI, en conjunto con las Oficinas Andinas de Propiedad

e e ey T T
Industrial con el apovo(‘de la Secretaria de_la Comunidad Andina y la Oficina Europea de

Patentes. El prélogo del Manual Andino, escrito por el Director General de la OMPI relata que
dicho documento fue ‘“elaborado tomando como base la normativa andina vigente, la
jurisprudencia del Tribunal Andino de Justicia, y la practica de las distintas Oficinas de los paises
involucrados”. Asi las cosas, no se entiende como, estando involucradas instituciones de
reconocido nivel en el ambito de patentes a nivel mundial, y siendo que la Oficina Colombiana
participé directa y activamente en la redacciéon de este manual, ahora los lineamientos alli
planteados resultan técnicamente equivocados y no aplicables por la SIC en sus andlisis de

patentabilidad. Solicito respetuosamente a la SIC explicar por qué, en tanto Colombia hace

parte de la Comunidad Andina de Naciones, y el Manual Andino de Patentes recoge los
conceptos de las Oficinas Andinas de Propiedad Industrial, y toma como base la normativa ?

andina vigente y la jurisprudencia del Tribunal Andino de Justicia, los principios alli consignados

no son tenidos en cuanta al momento del estudio sustantivo de las solicitudes colombianas de

patentes. Es mas, el propio Superintendente de Industria y Comercio ha reconocido reconoce

VTR D.C-

gue el Manual Andino de patentes constituye un elemento que facilitaria la implementacion de

una patente andina.?’

De otra parte, como lo dice el mismo prélogo, “este manual se considera un fuente Wtil de

informacidn y guia para los usuarios del sistema de patentes en la region andina” (mi subrayado),

y no corresponde a un documento dirigido exclusivamente a los examinadores de patentes, como
lo sugiere la SIC en la resolucion irhpugnada. Por lo tanto, al desconocer la SIC las directrices
establecidas por el manual, que se basa estrictamente en la interpretaciéon de la norma vigente

(Decision 486), crea un clima de inseguridad juridica total, puesto que los usuarios del sistema de

patentes no tendran guia alguna que indique la manera y procedimientos aplicables en cuanto al

tramite de solicitudes se refiere, y las decisiones corresponderan (como viene ocurriendo) a la
interpretacion subjetiva y accidental de la norma que la Superintendencia quiera dar en cada caso.

La utilizacion de éste Manual como fundamento para las respuestas a los examenes de |
patentabilidad presentadas ante el Despacho, no constituye un pretexto para evadir los requisitos \L\

impuestos por el Examinador, sino por el contrario, una fuente autorizada que se basa en la

% Conferencia del Dr. Jairo Rubio Escobar, Superintendente de Industria y Comercio titulada; “Sistema andino de
patentes y el TLC - dos herramientas para el desarrollo econémico” Bogot4, febrero 16 de 2006. Ver diapositiva No.
10. http://www.sic.gov.co/Articulos_Pagina_Principal/Conferencias/2006/Sistema_Andino.pdf
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legislacién, que reafirma la contradiccion en las interpretaciones en que se fundamentan las \\\ .

recurrentes objeciones presentadas por la Superintendencia.

4, Para terminar, de conformidad con lo establecidc en el articulo 59 del Cédigo
Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que todos y cada uno de los puntos

planteados en el presente recurso sean resueltos de manera individual, completa y motivada,

respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui formulada.

5.  NOTIFICACION
Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Diagonal 34 No 5-28, de Bogota.

Atentamente,

oy
A

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74295. A _

w®
R
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SUPERINTENDENCIA IVZI)E_.EINVDU'STRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL--RECURSODE: REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
CARLOS R. OLARTE.

REFERENCIA: Radicacion No. 03018885 .

Tramite 002
Evento - 001
Actuacion 430
Oficio No. .. -

- FO|IOS 013 ; ,

It

TITULO : LA SAL DE CLORHIDRATO DE ,[?L[Z-(N-METIL-N-(2-PIRIDIL)
AMINO)ETOXI]BENCIL]TIAZOLIDIN 2 4 DIONA S
En atencion al Recurso de Reposmlon mterpuesto “se hacen las siguientes
aclaraciones: . -

Documentos estudiados

Para el presente estudio se .tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 17 a 37, el capitulo reivindicatorio original de los
folios 38 a 39 |, figuras de los folios 61 a 64, el primer examen de fondo de
los folios 85 a 90, primera respuesta del solicitante de los folios 93 a 106, el
primer capitulo reivindicatorio modificado del folio 107 , el segundo examen
de fondo de los folios 115 a 120, la segunda respuesta del solicitante de los
folios 121 a 126, el segundo capitulo reivindicatorio modificado del folio
127 la resolucién 12565 de los folios 139 a 150 y el recurso interpuesto por el
solicitante de los. fohos 152 a 166 A

Objeto de la Invencién.

: N T Sy -
El objeto de la presente solicitud,de encion consiste en:

LA SAL DE CLORH*¥:RATO

p 5-[-4-[2-(N-METIL-N-(2-PIRIDIL)
AMINO)ETOXIJBENCILITIAZOLIDIN-2, 4- DIONA S

Relvmdlcacwnes 1-3 : La sal clorhldrlca de 5 [ 4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)
amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4- d|ona : -

Reivindicacién 4 : Un procedlmlento para preparar la sal clorhldrsca de 5-[-4-
[2-(N- metil N-(2- pll’ldll) ammo)etoxn]benmI]tlazolldln 2,4-diona .

Exp. 2003 018885. Respuesta al Recurso d_e.Repoéi‘Cién
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Reivindicacién 5 : Una composmon farmaceut|ca que comprende la sal

clorhidrico de 5-[-4-[2-(N-metil-N-(2- pmdll) amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-
diona y un portador farmaceutlcament}e aceptable.

El problema planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad de
obtener una sal del compuesto 5-[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil) amino)etoxi]
bencilltiazolidin-2,4-diona, que posea mejores propiedades de estabilidad y
solubilidad que la base, y que brlnde ventajas- para- la formulacion y
procesamiento a nlvel mdustnal ey

Para solucionar este problema tecmco la’ soI|C|tud en estudio proporciona la
sal clorhidrato de 5- [4 [2 (N met|| N-(2- p|r|d|I) “amino)etoxi]bencilJtiazolidin-
2,4-diona :

Respuesta a los Argumentos del Sollcnante i s

En atencién a los argumentos del sohcntante se hacen las siguientes
aclaraciones: : X :

3. FUNDAMENTO DEL RECURS_O‘. ey
PRSI .

b) — i) “En primer lugar , debo subrayar que aun cuando D1 ya habia
revelado el compuesto 5-[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil) amino)etoxilbencil
Jtiazolidin-2,4-diona , dicho documento no_revela un procedimiento para la
obtencion de la sal clorhidrafo caracter/zada for patrones especificos de
difraccion de rayos X (DRX), IR, Raméan y ”"CRMN especificados, pues
D1 se centra en su modalidad en Ia sal malelca .Por lo tanto D1 no afecta
la novedad de la relvmd/caCIon 4 de /a presente invencion.

En este punto es. lmportantex'fﬁrecordar .que - para fundamentar una
afectaC/on va//da contra Ja. novedad de. na,myencron el arte previo debe

En el presente caso, es. c/aro que D1 no afecta la novedad de la
reivindicaciéon 4 de la presente solicitud, puesto que no revela un
procedimiento que produzca necesar/amente el compuesto 5-[-4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil) ammo)etox:]benC/l]t/azoI/dm 2,4-diona como su sal
clorhidrato, especificamente . caracter/zada por patrones especificos de
difraccion de rayos X(DRX), IR ‘RAMAN 'Y BC RMN . De hecho, el
Despacho admite abiertamente en. su reso/uc:on que D1 no determina o
caracteriza la materia alli revelada por su: espectro IR, Raman, DRX o y
'3 CRMN, por lo que no es posible compararla en un analisis de novedad
con la sal de la solicitud ( (Resolucion 125865, pagina 7, ultimo parrafo). En
cualquier caso, de /nSIStlr en su argumentacron ‘contra la novedad de la
presente invencion , sol/c:/to respetuosamente que el Despacho indique
explicitamente los “apartes de D1 ‘que revelan especificamente la
preparacion de dicha sal deb/damente caracterizada”.

O
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Un procedlmlento para preparar un .compuesto de formula | ( Ver folio 80,
pagina 4, linea 1 en donde: " 5:-‘. L

Se hace reacmonar el compuesto de formula () que corresponde al
compuesto de nombre 5-[-4-[2-(N- metll N-=(2- pmdll) amino)etoxilbencil]-
tiazolidin-2,4-diona donde ( A1 es hldrogeno R1 es metilo y A2 es tal como

se define en la férmula (e) donde R2 'y ‘R3 son hidrégeno (Ver folio 79,
- pagina 2, lineas 16,20-23, 26,30) en (n solvente alcandlico C1-4 como
etanol (Verfoho 80, pagina 4, lineas 22 23 il

el cual se hace reaccionar-con un ién M donde M- es un i6n que proviene
- de acidos farmaceutlcamente aceptables como ‘acido clorhidrico ( fuente de
- ion cloruro) ( Ver folio 80 .pagma4 lineas 10, 15)

para formar y recuperar( ré '|stallzaC|on) Ia sal clorhidrica ( Ver folio
80, pagina 4, lineas 23 a 25) > 3

Como se puede observar las ..caracte “técnicas esenciales del
procedimiento que se reclama:en la euvmd tacion4 (sus pasos y reactantes
involucrados) son los mismo: .:4descr|tos i el doctimento D1.En este caso el
hecho de que el producto flnal obtenldo por. este proceso ( la forma cristalina
de la sal clorhidrato. del compuesto '5-[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)
amino)etoxi]bencil] 2

tiazolidin-2,4-diona) se este caracterlzando por su patron de difraccion de
rayos X, IR, Raman vy C RMN no Ie reestablece la novedad al
procedimiento reclamado. ' L

" Por lo tanto se ratifica que tal como se encuentra definida la reivindicacion 4
se ve afectada en su novedad por el documento D1 ya que los pasos y los
reactivos involucrados son iguales a Ios reclamados en la actual solicitud.
if) En relacién con la ob;ec:on contra el nivel mvent/vo debo. insistir en los D
siguientes aspectos que son fundamentales para entender porque D1 y/o
D3, contrario a la op/n/on del Despacho no pueden afectar el nivel
inventivo de la presente /nvenc""‘ g

- sibien D1y /o D3 hab/an revelad fj”’fuesto 5 -[-4-[2-(N-metil-N-
(2-piridil) ammo)etoxz]bencﬂ]t/ jona , dichos documentos
se concentran en Ia obteng/on ide a sal a/e/ca no la sal clorhidrica.

Se le aclara al solucntante que ‘éste Des ho:_no esta de acuerdo con que la
tnica sal divulgada es la sal maleica y o se describe la sal clorhidrica del
compuesto 5 [ 4-[2-(N-metil- N (2-piridil) - amino)etoxilbencilltiazolidin-2,4-
diona. Esto se hace evidente: cuando encontramos en el documento D1, el
compuesto de féormula | (Ver folio. 78, pagina 1, lineas 27 a 30 en el cual ( A1
representa Hidrogeno; R1 metilo; A2 tal.como se define en el compuesto de
formula (e) en donde R2'y R3 son hldrogeno (Ver folio 79, pagina 2, lineas
16,20-23, 26,30), en el cual- M- es un contraién, que se haya especmcamente
divulgado en el folio 79 , pagma 2, lineas 7- 8, 12-13 ) y proviene del acido
clorhidrico, para obtener fmalmente la. sal clorhidrato del compuesto 5 -[ 4-[2-
(N-metil-N-(2- pll’ldl|) ammo)etoxn]benmI,]t|azoI|d|n, 2, 4 diona crlstalma

- - No hay. razon a/guna para que a persona med/anamente versada AN
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una sal diferente de dic'h.o 'corﬁpdéis'td‘ para lograr el polimorfo
reclamado en lugar de Ia sal male/ca concretamente ‘ensefiada y
sugerida por D1. ‘ i

- D1y/o D3 no cont/enen sugerenCIa alguna que hubiese ensefiado a la

persona medianamente - versada en la materia a obtener C

especificamente la forma crlstallna de la sal clorhidrato del compuesto
5-[-4-[2- (N-met/l-N-(Z-p/r/dll) ammo)etox:]benC/I]t/azolldm 2,4-diona,
que presenta /os patrones especrf/cos de difraccién de rayos X(DXR),
IR, Raman y C RMN .

W -

Se le aclara al sollc:ltante que tenlendo establecndo que en D1'ya se divulga
una forma cristalina de la;sal. clorhldrato del’ compuesto 5 -[-4-[2-(N-metil-N-
(2-piridil) am|no)etom]bencnl]hazohd|n 2 4-diona' de la cual ya se conoce que
presenta ventajas en cuanto a-'su. establlldad .( a altas temperaturas) vy
solubilidad en agua con respecto as ré (-Ver folio 78, pagina 1,
lineas 20-23 y Folio 81, pagina 5 linea -para el experto en la materla
es del conocimiento comu.n:(ta om le: mformo ial solicitante en el folio
136, Farmacia Remington 2,172 Edicién 1,‘985 paglna1913 1915-1916), que
el desarrollo de diferentes pollmorfos de. un mismo . compuesto ( en este caso
la sal clorhidrato del . compuesto ‘5 [-4- [2-(N- metil-N-(2-piridil)
amino)etoxiloencilltiazolidin-2,4-diona). : .y, su -caracterizacion por métodos
convencionales como difraccién de rayos X(DXR) IR, Raman, y *C RMN es
un trabajo rutinario dentro del amblto farmaceutlco con el fin de mejorar el
desempefio de este. L ‘

- Una persona versada en /a mater/a con base en la informacioén
divulgada en D1 y/o D3 no estar/a en. ‘capacidad de predecir la
existencia de una nueva forma: cristalina para la sal clorhidrato del
compuesto 5-[-4-[2- (N-metll-N-(2-p/r/d/l) amino)etoxilbencilltiazolidin-

- a Io sumo,’ un _tge ‘n/co ' versado en Ia materia habria empleado
herramientas cono ,‘/das n,.el; estado del arte, para investigar, la

potencial eX/stenCIa de pollmon’bs del compuesto de interés, claro sin -

ninguna expectativa de exn‘q ni

nqs de algun indicio de que
dichos compuestos. podr/an presentarp

jedades mejoradas.

Se le aclara al sohmtante gue-con la qurmamon'd ulgada en D1 y/o D3,
junto con sus conocimientos basmosv FarmaCIa Remlngton 2,172 Edicion,
1985 , pagina1913, 1915-1916),..€s Una tarea rutinaria dentro del campo
farmaceutico desarrollar diferentes tipos de polimorfos de la sal clorhidrato
del compuesto 5 -[-4-[2-(N- met|| N (2 p|r|d|l) am;nb)etoxﬂbenmI]tlazohdm 2,4-
diona) y que los parametros que se mvesttgah como rutina figuran la cantldad
de polimorfos que existen , el grado relativo de estabilidad de los diversos
polimorfos , punto de- fusion, las gamas de estabilidad térmica de cada
polimorfo, solubllldades etc..y una vez establecido que el compuesto
presenta polimorfismo, existen procedlmlentos con los cuales el
preformulador puede preparar las dlversas formas en cantidades mas
grandes para su evaluacion adlmonal Y adecuarlas para incorporar en las
formas posologlcas Ahora SI es blen CIerto que no se podrla brindar

N
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diferentes polimorfos medlante tecnlcas conomdas (variando la presion,
temperatura, recristalizacion' entre Btras') | Y. determlnar por medio de ensayo-
error cual es la mas apropiada’ de. acuerdo a su necesidad.

- ni D1 ni D3 ensefian puntos de fus:on para la sal clorhidrica del

compuesto de férmula I , ni para n/ngun ‘otro compuesto. Por lo tanto.

la persona medlanamente versada - eh ‘la materia no podia saber a
partir de las ensefianzas del arte prewo citado, que la sal clorhidrato
de la reivindicacién 1 propormonara -un punto de fusion ventajoso;

- diferentes formaslde la-sal’ c/orh/drato del compuesto de férmula |
presentan puntos”de fusmn marcadamente d/ferentes (monoh/drato

propiedades para su preparac{
particular,estas forma cr/stall
inesperadamente alto (1

- Un punto de fusion ele J ‘ _n procesos farmacéuticos a
gran escala, por cuanto. compuestos con ‘dicha propiedad pueden ser
sometidos a temperaturas elevadas durante el secado molienda,
spray , drying y ester/l/zaCIon SR

Se le aclara al soI|C|tante que tenlendo en cuenta los datos reportados para el
punto de fusién de la forma cristalina reclamada, el cual es mayor con
respecto a otras, estos resultados no'son sorprendentes para el experto en la
materia ya que el desarrollo y obtencion . de, formas cristalinas de la sal
clorhidrato del compuesto 5-[-4-[2-(N- metll N- (2 p|r|d||) amino)etoxi]bencil]
tiazolidin-2,4-diona, para mejorar sus propledades fisicoquimicas (en este
caso mayor punto de fusion y por. ende. su. establhdad) es del conocimiento
comun de cualquier persona con. formamon en quimica (Farmacia Remington
2,172 Edicién; 1985 , pagma1913_. 191'5 916) Por lo tanto el experto con
base en sus conocnmlento“ ones .como presion, temperatura,
solventes etc.. lo que p,erm tes formas cristalinas de las
cuales selecciona la forma‘ T sseada. de la sal clorhidrato del
compuesto  5-[-4-[2- (N metll N (2-' Y _)etoxn]bencn]tlazohd|n 2.4-
diona por pruebas de ensayo- er aso la que represente un
mayor punto de fuision) snh 'q‘ e:€ sto repre‘ ente un: ac’uvndad inventiva.

iii) En relacion con el 'requer/m/ nto de’ datos que demuestren el
desemperio de la presente /nvenCIon en procesos industriales , me
permito solicitar al. Despacho /nd/car el ‘fundamento legal para tal
requisicion ya que la Decision 486 ‘en ‘ningdn momento indica que
deban incluirse datos de’. desempeno del invento si esto no es
necesario para reproducir el mvento las que se emplea o se genera
calor ( durante secado, molierida, spray dry/ng y esterilizacién) . Por lo

demds, caracteristicas ventajosas const/tuyen un claro indicio de nivel
inventivo. : o

iv) Vale notar que_ para efectuar‘i a' afectaczon valida en contra del
nivel /nvent/vo de la presente in enczon e/ Despacho tendria que

(Q
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un 64 y un 73% mas e/evado., que las formas ‘monohidrato y dihidrato
respect/vamente ( pagina 20, //nea 19 de la descnpc:on)

Se aceptan los argumentos expuestos por eI sohcntante en cuanto a que la
Decisiéon 486 en ningun momento indica que deban incluirse datos de
desempenfio del.invento. ‘Ahora- si'bien s cierto que no se podria prever la
existencia de la, forma crlstallna espemfijé;amente reivindicada y a pesar de
que en este caso.el sohcutante "ensena en Ia descripcion y en sus
argumentos que el puntq i ’

[2-(N-metil-N-(2- pmdll) arhln‘d‘ etox1]benC|I]ttazolldln 2 4-diona, segun eI
conocimiento comun del experto en la; fateria (Farmacia Remington 2,172
Edicién; 1985, paglna1913 1915 1916) yv por lo tanto no posee altura
inventiva. i

Insisto en el hecho que para juzgar 'si una invencién se deriva
evidentemente del estado de’ Ia técnica, el Despacho tiene la carga de
probar que la invencion carece de nivel inventivo y no solo limitarse a
establecer las diferencias o SIm/lltudes entre la solicitud y dicho estado
de la técnica. Asi en el presente caso 'no basta con citar la simple
existencia del compuesto base, o aun ‘sales de este ( D1), que no
estan especrf/camente no. relaczonadas,con la presente mvenmon ya

ugieran y permitan a una
ia.derivar de manera obvia

caracterizada por 1o, ‘
(DRX) , IR y "*C RMN espec:flcados

v) En el analisis de n/vel /nvent/vo de una solicitud de patente de -

invencion ...se neceS/ta algo-mas: que una’ simple aplicacion de los
conocimientos técnicos.en la- materia-para. llegar a ella, es decir, que
de conformidad con el estado’ de' la. tecnica el invento no es
consecuencia clara y directa. de d/cho estado ( ver folio 158).

Asi las cosas, durante el anal/SIS de"'una soltc:tud de patente , el
Despacho debe poder citar anterlor/dades que especificamente
motiven a una persona versada €en e/_ arte comb/nar/os elementos del

clorhidrato del comp stO/
benm/]t/azo//d/n 2, 4 d/on,
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Se le ratifica al sohcutante que D1 ya ensena el elemento técnico especifico
que corresponde a una forma cristalina de Ia sal clorhidrato del compuesto
5-[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil) amino). etoxu] bencn]tlazolldln 2,4-diona.Ahora
teniendo en cuenta que la solucmn esta basada en que la sal cristalina
obtenida en la presente soI|C|tud presenta,un punto de fusiébn més alto, para
C flento comun (Farmacia Remington
‘,.9,-15 1916) que una vez se ha
caso la sal clorhidrato del
)etoxilbenciltiazolidin-2,4-

Raman y “C RMN, ‘Carddteriza tlo 1|ferentes pollmorfos obtenidos y
procede después a mvestiga‘r' como futina la cantidad de polimorfos que
existen, el grado relativo de estabilidad de los diversos polimorfos, las gamas
de estabilidad térmica de cada pollmorfo ‘punto de fusién, solubilidades,
método de preparacion de -cada forma _efecto de la micronizacion o
tableteado e interaccion con los componentes de la formulacion, entre otros
y de acuerdo con esta mvestngamon ‘procede a determinar por medio de
ensayo-error cual es la mas apropiada de acuerdo a su necesidad ( en este
caso un polimorfo que tenga un mayor punto de fusion). Por lo tanto la forma
cristalina reivindicada a la luz de Ios documentos D1y/o D3 junto sus
conocimientos  generales (Farmacua Remlngton 2,172 Edicidén; 1985,
pagina1913, 1915- 1916 es obwa

wgente en part/cular pa
ya que solamente algun S A
p.ej , estabilidad,. prop/edades de ﬂu
disolucién , etc) , porl d.de éstos se basa en las
prop/edades ventajosas;jogradas;‘con nuevas'formas cristalinas.. tales
como un alto punto de fusion- que, resultan ventajosos y deseables en
operaciones de procesam/ento farmaceut/co a gran escala. ( Ver folio
159) : -

b;‘ajbradas biodisponibilidad,

El punto de fusion de - Ia forma re/vmd/cada es sorprendentemente
mayor que el punto de fuszon de /as formas monohidrato y clorhidrato.

Dado el esfuerzo /nvolucrado en e/ desarrollo de estas mejoras y dado
que estas proveen ventajas comerCIaIes “competitivas y se derivan
directamente de la investigacién. ..., es posible encontrar miltiples
formas sélidas, algunas similares, algunas drasticamente diferentes en
sus caracteristicas tecnlcas estas’ ormas son todas candidatas para
obtener protecc:on' ja patent' anera /nd/wdua/ ( Ver folio 159).

2 un pollmon‘o y de la sal
en. el hecho de que es
nte versada. en el arte
"rfos especificos para un

cristalina de la. presen,
imposible para una perSon
determinar a pr/or/ la
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En este punto se esta de acuerdo con eI sohcrtante de que la formacién de
sales y polimorfismo- es un’ problema en Ia*mdustna farmacéutica; también es
cierto que solamente algunoswpolrmorfos,presentan propiedades deseables.

¢

Sin embargo en este caso;partrc ilar el pollm,orfo relvrndrcado es el resultado

10} cul resenta formas crlstalmas
diferentes (polrmorflsmo) exrsten ' prog edrmrentos con los cuales el
preformulador puede prepararlas en cantrdades mas grandes, en donde lo
que se hace es establecer las condrcrones en que se pueden producir cada
una de ellas. Es cierto que el establecmento dée dichas condiciones requiere
una rigurosa atencién .de los detalles: referentes a las condiciones de
preparacion , lo que asegura la reproducrbllldad del método para la preparacion
de cierta forma especifica ; sin embargo la especificacion y control de factores
como la pureza del solvente, el grado de agitacion de la solucidn, la
temperatura, la saturacion la solucion, la tasa de enfriamiento necesaria, los
métodos de aislamiento entre otras - resultan ser destrezas basicas para
cualquier persona con formacron en quimica . :

Luego de obtener las dlferentes form
rdentlflcarlas o} caracte' zarlas m‘edilant

|stahnas el mvestlgador procede a
vecnlcas que son del conocrmlento
' ’os;X IR, Raman y *C RMN,
~para determinar si sus
lterar su comportamiento
fusién, las gamas de

Este trabajo es |mportante para estable er que tipo de polimorfos hay que
escoger . para el desarrollo aproplado de las formulaciones, con el fin de
evitar por ejemplo la falta de umformldad mal aspecto mala biodisponibilidad
u otro tipo de transformaciones. durante Ia molienda u otros procedimientos
de preparacién que alteran las. caractenstrcas fisicas y biologicas, respuesta
farmacol6gica inadecuada o mala establlldad .quimica que son los problemas
comunes y rutinarios que se presentan en_.la -industria farmacéutica.
(Farmacia Remington 2,172 EdICIon 1985 paglna1913 1915 1916).

Si bien es cierto que no se podrla brmdar orlentacron sobre cudl de los
polimorfos y sales, de  las" muchas eIeccrones para un compuesto
determinado presenta una- propledad. pa,rtrcular (en este caso el punto de
fusion), se puede resaltar. que para el ex| ertoren la materia, es una labor de
rutina preparar diferente pohrri S o‘sales 'y, determinar por medio de

ensayo-error cual es Ia rhas ap piada. p: etermmada formulacién .

é' permitan predecir que
s_leta:n ia, es porque este es un
nd-rcrones en'que se preparan (por
olventes utilizados, etc...)

Ademas si bien es crerto que 0. exist
tlpo de polrmorfos o cuant ‘

Tambien teniendo en cuenta que Ias sales crlstallnas divulgadas en D1
presentan ventajas como - establlrdad (a altas temperaturas) y mejor
solubilidad, no se observa el efecto tecnrco sorprendente de la actual solicitud.
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Por lo tanto es vahdo decirgl sente solicitud carece de nivel inventivo ya
que se refiere a la obténcion [t nediante un procedimiento
basico del conocimlen‘to‘ comun; (p ién) y su caracterizacion,

desarrollar sin la neceS|d" 4
simplemente los conomml;ntos ba3|c S
establecido. G .

I ,|derables sino aplicando
e el estado de la técnica ha

viii) El nivel inventivo de Ia presente invencién se entenderia mejor si
la SIC... la aprox:mac:on prob/ema-so/uc:on permite realizar un
reconocimiento  objetivo. del .cumplimiento o incumplimiento del
requisito de nivel mvent/vo en sollcn‘udes de patente ( Ver folio 160).

La aproximacion problema so/ucron se. basa en e/ principio de que toda
invencion es la solucion a un problema técnico persistente y se realiza
de acuerdo a la siguiente metodolog/a

A. Determ/naCIOn del arte. prewo'mas cercano . En el presente caso,
claramente el-arte prewo*mas' ercano corresponde a la patente D1
que reve/o ' o O-[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)
roi: no divulga expresamente
..caracterizado como se
edimiento concreto para

encuentra en /a prese‘
obtenerla.

Se esta de acuerdo con el sohmtante e _que.D1 es el documento del estado
de la tecnica mas cercano . D1 dlvulga una forma cristalina de la sal
clorhidrato el compuesto [ 4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)
amino)etoxilbencilltiazolidin- 2,4 dlona. \

Esto se hace evidente cuando encontramos en el documento D1, el
compuesto de formula | (Ver folio 78; paglna 1, lineas 27 a 30 en el cual ( A1
representa Hidrégeno; R1 metilo; A2 tal como se define en el compuesto de
formula (e) en donde R2 y R3 son hldrogeno (Ver folio 79, pagina 2, lineas

16,20-23, 26,30) , en el cual M- es un contraibn que se haya
especificamente divulgado en el folio 79, paglna2 lineas 7-8 ,12-13 proviene
del acido clorhidrico, .para. objtener finalmente la sal - clorhidrato del

compuesto .5 -[-4- [2 (N metll:N..(2 -pir am|no)etoxn]bencn]tlazohdln 2,4-

diona cristalina.

icas que son d/ferentes al
150 las diferencias técnicas
de la materia reivine amente por la estructura
misma de la‘sal’ ie const/tuye el elemento
diferenciador de la materia reve/ada por D1 y de la que se derivan sus
propiedades. Esta d/ferenCIa tecnlca "$u estructura salina y cristalina
se establecio claramente‘ med/ante /os patrones especificos de

difraccion de rayos X (DXR \. /R Raman y:">C RMN especificados.

B. Determinacién dé'las: caractel
arte previo mas cercano*

Se le aclara al solicitante que tenl'endo en"'cue'nta que en D1 ya se revelaba
la sal clorhidrica de compuesto -[-4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)
am|no)etoxn]bencnl]tlazolld|n 2 4- d|ona cnstalma A;Ila diferencia esta en la
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.de rayos X (DXR), IR
e'la solicitud es un nuevo

caracterizaciéon de la- relymdlc I
Raman y "°C RMN ).Es-decir. g
polimorfo. |

C. /dent/f/caC/on de/ prob/ema técnicoa so/uczonar El presente caso,
el problema técnico es la: obtencron de una nueva forma cristalina de
un compuesto conocido; para alcanzar caracteristicas . diferentes y
mejoradas tales como un mayor punto de fusron

Se acepta el problema tecmco planteado por el sohmtante en este punto.

D. Verificar si el problema " técnico _deﬁnido se resolvié. con la
invencién reclamada y si dicha solucion resultaria obvia para una
persona medianamente versada en la materia. La presente invencion
proporciona una sal clorhidrato del. compuesto 5 -[-4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil) am/no)etox:]benc:l]t/azolld/n 2 4-diona que presenta un punto
de fusion de 167°C m/entras que las sa/es mono y dihidrato presentan
puntos de fUSIon ‘de- y de 100-103°C respectivamente,

j: R a 'y su conveniencia para el

p
el mater/a/ relvmd/cado resulta ,ventajoso sobre lo revelado en el
estado de la técnica, que por lo. demas no brindo indicacion alguna de
la posibilidad de como preparar -o omo, obtener la sal clorhidrato del
compuesto 5 -[-4-[2- (N-met//-N-(2-p/r/d/l) “amino)etoxilbencilJtiazolidin-
2,4-diona caracterizada por fatrones especificos de difracciéon de
rayos X ( DRX), IR Raman y C RMN

Si la SIC insiste en su pos:c:on de mantener su afirmacién en cuanto a
las anteriores caracteristicas son una’ derivacién del estado del arte,
solicito respetuosamente se enumeren de manera expresa los hechos
incluidos en el arte previo que: conducman a una persona versada en
el arte a: obtener espec:f/camente forma cristalina de la presente
invencion . e

edlanamente versada en la
e‘n la presente invencién
idrato del compuesto 5 -[-

Se le aclara al sohmtante que para
materia, resultaria obvia la 'sol cio
teniendo en cuenta que D1 ‘ya dlvulgﬁ
4-[2-(N-metil-N-(2-piridil) 2-4 -diona. y junto con
sus conocimientos comune; T mington 2,172 Edicion; 1985 ,

pagina1913, 1915-1916, referen‘cuado po eéte Despacho en el folio 136)) en
los cuales ya se establece que 6l desarrollo de formas cristalinas de un
compuesto ( en este caso la sal clohldrato del’compuesto 5 -[-4-[2-(N-metil-N-
(2-piridil) ammo)etox1]ben0|I]tlazolld|n 2, 4 d na 'l,crlstalma) es una tarea
rutinaria dentro del campo farmacéutico .€n la. preformulamon de preparados
farmacéuticos y que la variedad: de formas cristalinas de un compuesto tiene
diversas propiedades comola solubilidad, estabilidad, velocidad de
disolucién, punto de fusion, -entre otras. Esta. persona dentro de los estudios
de preformulacnon de rutina incluye rlgurosos trabajos para determinar la
presencia de polimorfos en los me_dulcgzr‘nentos y entre los parametros que se
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investigan cominmente* e pohmorfos que existen, el
grado relativo de estabilidad iversos” polimorfos, las gamas de
estabilidad térmica de cada pollmorfo solublildades método de preparacién
de cada forma, efecto de la mlcromzaCIon o tableteado, e interaccién con
los componentes de la formulamon’y una vez establemdo que el compuesto
presenta  polimorfismo,existen:*pr . ‘con los cuales el
preformulador puede preparar’ las dlversas formas en cantidades mas
grandes para su evaluacion adicional’ para posterlormente caracterizarlas por
métodos convencionales como difraccion de rayos X (DRX), IR, Raman y
"*C RMN y adecuarlas para incorporar én las‘formas posolégicas, con el fin
de de evitar por ejemplo la falta de ‘uhiformidad, mal aspecto, mala
biodisponibilidad u otro tipo de transforimaciones durante la molienda u otros
procedimientos de preparacién que alteran las caracteristicas fisicas vy
biolbgicas, respuesta, farmacologlca made uada 0 mala estabilidad quimica .

Ademas tamblen tenlendo en cue ’ ’que Ias sales cristalinas divulgadas en D1
eraturas) y solubilidad , no

se observa el efecto tecnq_ce sorpre’ndehte»de; al solicitud.

cimientos puede variar
condiciones como presion;-temperatu olventes étc.. de manera aleatoria
lo que permite obtener diferentes forma 'I'nas de las cuales selecciona
la forma cristalina deseada de la: sal clorhidrato del compuesto 5-[-4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil) am|no)etOX|]benC|I]tlazolldmfz 4- diona por pruebas de
ensayo -error (en este caso.la que represente an mayor punto de fusién) sin
que esto represente una actlvudad mventlva‘ o

Por lo tanto el expert

ix) En cuanto a la terntor/alldad e mdependenc:a de /as oficinas de
patente para decidir autonomamente sobre la patentabilidad de una
invencién acepto que a pesar de que: la. /eg/s/aCIon se ha esforzado
por armonizar los requisitos de. patentab///dad No se entiende como
pueden todas estas oficinas de.manera /ndependlente llegar a la
misma conclusion y la SIC a una exactamente contraria , aunque la
legislacion ‘que. def/ne él requIto« de nivel inventivo sea equ1va/ente
entre todas estas /unsd/cc:/on 28, ( 'Ver fO/IOS 1 62 a 164) .

El solicitante tiene razén . en que-a:nj
nivel inventivo que de'be ostent
equivalentes. Sin embargo.se.
patentabilidad, depende’ 4 ( jemplo los documentos
o anterioridades utilizados'en el exame. i bien‘es.cierto que este Despacho
utiliza dentro del analisis’ documentos‘ me el "W09405659 referenciado
como D1 y utilizado como. documento del estado de la técnica mas cercano
tanto en la oficina Europea como p.or este Despacho en ningun momento por
ejemplo la oficina Europea toma en .Cuen'a etro tipo de documentos que son
los del conocimiento comun como el ‘referenciado por este Despacho en el
folio 136 (Farmacia Remmgton 2,172 EdICIOn 1985 ‘pagina1913, 1915-1916),
en donde ya se conoce - que el experto ‘en. la” materia (preformulador)
aplicando sus conocimientos basicos sobre |a' obtenC|on caracterizacion y
seleccion de formas cristalinas diferentes -de ‘un. compuesto (polimorfos), por
pruebas de ensayo y error puede derlvar de manera obvia y evidente la
presente solicitud de invencién’ como; ya - se ha demostrado en los
argumentos expuestos en 'Ios puntos anteri .

DS requisitos de novedad y
CiOn  son  esencialmente
que la determinacion de
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En este caso como se ha demostrado e anahsns de patentabllldad realizado
por este Despacho (basado eri' el mé odo ‘problema-solucion), se ha
desarrollado de manera objetiva basandose en lo divulgado en el estado de
la técnica, junto con los conocimientos COmunes que el experto en la materia
tiene sobre el desarrollo y obtencién de: formas cnstahnas como es el caso
de la actual solicitud, llegando a la conclusnén de que esta no cumple el
requisito de nivel inventivo. : :

Por lo que fmalmente este Despacho aunque no desconoce que los
examenes de patentabilidad: de’ otras ,_f,lcmas pueden servir como guia u
orientacién en el analisis - de patentabllldad de una solicitud en otra oficina, a
pesar de que estas le re Sonozca hovedad ‘y_nlvel lnventlvo no determina
que este sea asumido por este-De: ;

x) Finalmente llamo res"" '1

LOS PAISES DE LA COMUNIDAD 'ANDINA es un documento que
desde su primera pagma y su. prologo indica -que fue preparado por la
OMPI, en conjunto.con la Oficings - 'd/nas .de Propiedad Industrial
con el apoyo... La utlllzac ’h- le"este, Manual como fundamento para
las respuestas a los examenes de. patentab//ldad presentadas ante el
Despacho, no constituye un’ pretexto para evadir los requisitos

- impuestos por el Examinador, sino por: el contrario, una fuente
autorizada que se base en la Ieg/s/aC/on ‘que reafirma la contradiccién
en las interpretaciones en que ‘se- fundamentan las recurrentes
objeciones presentadas por la. supermtendenc:a ( Ver folios 164 a
166) . : S

Se le aclara al' sohc1tante que e " Des pacho tlene claro que el Manual
Andino de Patentes es una,gui :ctlca para la realizaciéon del examen de
las solicitudes de patente. En. so el 'I'.pltante no puede afirmar que
este Manual no es apllcado por .este Desﬁacﬁho para el analisis de
nte andlisis, se encuentra

3,5 ha demostrado, en
determinar el estado de la técnica

al estado de la técnica, el efecto

mas cercano, las dlferenC|as COf'I respe

técnico conseguido y el problema tecmCo ObjetIVO solucionado vy finalmente
su eI experto en la materla estarla en,capazmdad de resolver el problema

mismos que se encuentran establemdos en eI Manual Andmo de Patentes en
sus paginas 73-84. '

Con esta metodologia establecida en el Manualhy"'éeguida por este Despacho
queda demostrado que la forma crlstahna de la sal clorhidrato del
compuesto  5-[-4-[2-(N-metil-N-(2- pmdul) am|no)etoxﬂbencnl]tlazohd|n 2,4-
diona caracterizada como se establece en ‘la reivindicacion 1-de la actual
solicitud, se deriva de manera *obwa' a ] rtir'de lo divulgado e D1 donde ya
se conoce una forma crlstahn Wl sal clorhldrato .del compuesto 5-[-4-[2-
) -2, 4- dlona en conjunto con
1a medianamente versada
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en la materia (Farmacia Remington 2,174 Edicion; 1985, pagina1913, 1915-
1916). S e

4. Para terminar de conformidad- con lo establecido en el articulo 59
del cédigo contencioso Administrative 'solicito respetuosamente que
todos y cada uno de Ios‘punto's" plahteados en el presente recurso
sean resueltos de manera /ndlwdual comp/eta y motivada respecto de
las razones de hecho, derecho” y/o' :_conven/enCIa que lleven a esa
Superintendencia adoptar la dec._‘ /on que est/me frente a la solicitud
aqui formulada.

Se le ratifica al sohmtante con¥los punt
Recurso, los cuales son resueltos ensuc
actual solicitud no cumple (
estipulado en el articulo 18!| e

estos durante el presente
or este Despacho, que la
cu;los de nivel inventivo

Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterlor,‘se re omlenda ratlflcar la negacion del
privilegio solicitado para las re|vmd|caC|o‘ 's 1
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