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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION - DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. 03.036.515
Solicitud de patente a2 nombre de Novartis AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como apatece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la
soctedad Novartis AG domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de
la referencia, en respuesta al oficio No. 16128 notificado por fijacién en lista el 19
de diciembre de 2008, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 2564,
me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
4806 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memotial un nuevo capitulo reivindicatotio, en
el cual se aclara la naturaleza de los sustituyentes y se ecliminan las
reivindicaciones 7 a 10.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

Para este efecto, me permito acompaiiat los recibos de pago Nos. 09-13,432, 09-
13,433, 09-9,648 y 09-8,772 y del 18 de febrero y 3 de febrero de 2009,
respectivamente, con los cuales queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacién de una solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatorio.

2. Claridad de la Solicitud

El examinador objeta la claridad de la solicitud argumentando que la
retvindicacién 8 carece de sustento descriptivo. Con el fin de subsanar esta
objecién el solicitante elimina dicha reivindicacién.

El examinador también objeta la claridad de las reivindicaciones 1 — 3 por
. . ] . . . . P
presentar términos demasiado generales, lo cual les quita concisién. Por tal

2548/P



/‘)D'l/‘

Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

motivo, el nuevo capitulo reivindicatorio adjunto atiende las sugerencias del
examinador, detallando los sustituyentes empleados en el compuesto.

Asi mismo, se objeta la claridad de las reivindicaciones 1 y 2 por hacer referencia
a los usos del compuesto. Por tal motivo se han eliminado las expresiones
objetadas. De la misma manera se elimina la expresién “por ejemplo” de la
retvindicacién 4.

3. Unidad de Invencién

El examinador argumenta que el capitulo teivindicatorio carece de unidad de
invencién porque se pueden identificar dos grupos de invenciones, uno
relacionado con el producto farmacéutico y otro con una formulacién
farmacéutica que comprende dicho producto farmacéutico.

Particularmente el examinador aduce que la patentabilidad del grupo II depende
del tipo y cantidad de los multiples ingredientes activos que lo conforman. Al
respecto el solicitante quisiera anotar que la reivindicacién 8 ha sido eliminada,
por lo que esta objecién ha sido subsanada.

No obstante, consideramos importante recordarle al examinador que no es
posible que una reivindicacién dependiente, como la reivindicacién 8, no tenga
unidad de invencién con al reivindicacién de la cual depende, en este caso la
reivindicacion 1, pues al crearse la dependencia se entiende que la reivindicacion
8 comprende todas las caracteristicas del compuesto de la reivindicacién 1 mis
otras. Con todo respeto, resulta ilégica la afirmacién de ese despacho sobre la
falta de unidad de invencién cunado el concepto comin inventivo, que es la
reivindicacién 1, se encuentra incluido en la reivindicacién 8.

Ademis, el técnico con habilidad ordinatia en la matetia sabe que los excipientes
empleados no alteran la actividad bioldgica del compuesto activo de férmula 1.
Asi mismo, la combinacién de la reivindicacién 8 comprendia dos drogas con
exactamente la misma actividad pero de diferente naturaleza. El objeto principal
de la invenci6n, que son los compuestos de f6rmula I los cuales sitven para tratar
el dolor, se combina con otros compuestos activos con la misma funcién
terapéutica. Por lo tanto, las formulaciones de la reivindicacién 8 conservan un
concepto inventivo comun con el compuesto de la presente solicitud y no son
diferentes de una formulacién que solo contenga los compuestos de férmula I.

6. Novedad

El examinador objeta la novedad de la solicitud a la luz de lo reportado por las
antetioridades D1 a D16. Segun los atgumentos expuestos por el examinador, la
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materia de la presente solicitud resulta idéntica a lo divulgado por las
anterioridades en cuestion.

“n cuanto al estudio de la novedad, cabe recordar que el la novedad solo se ve
afectada si todas y cada una de las caracteristicas de la invencién se
encuentran contenidas en el estado de la técnica. No basta con que algunas de las
caracteristicas se compartan entre las dos solicitudes, sino que debe ser posible
identificar absolutamente todos los elementos reivindicados para poder afirmar
que una invencién carece de novedad.

“n este sentido, me permito manifestar que el articulo 16 de la Decisién 486 de
la Comision de la Comunidad Andina establece que la invencién se considera
como nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada anteriormente, la
invencién no se considera como nueva si esti “comprendida”’ en el estado de la
técnica, dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento
y no a alguno o a algunos de los componentes. Para que la invencién pierda
su calidad de novedosa, es claro que TODA ELLA, ha de estar contenida en el
“conjunto de conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el
estado de la técnica el Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso
No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubte de 1989, publicada en Jurisprudencia del
Ttibunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos
Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
retvindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o antetioridad sefalada, conclusién a la que se llega
después de un andlisis integro mediante una comparacién entre el capitulo
retvindicatorio de la invencién en estudio y las divulgaciones D1 a D16.

El examinador escoge, diferentes compuestos divulgados de manera
independiente por cada una de las anterioridades, y ninguna anterioridad
comparte compuestos en comun o ensefia mas de dos compuestos a la vez.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica, no quiere ello decir, desde luego,
que la invenci6én deba ser rechazada por catecer del requisito de novedad. No sin
raz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “bay que advertir que toda creacion es en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica excistente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cuenta un conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear muevos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es mio).
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Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

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

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habrd que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencién
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencién en
estudio.

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

De los argumentos del examinador es clato que el arte previo no ensefia ni
sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la invencién reivindicada. Si es
necesatio buscar y seleccionar diferentes compuestos de diferentes documentos
esto implica, necesariamente, que existen diferencias entre la solicitud y el arte
ptrevio. Para el técnico con habilidad ordinatia en la materia es claro que existen
diferencias entre la presente solicitud y cada una de las anterioridades citadas. Por
tal motivo, a la luz de lo establecido por la jurisprudencia, la invencién en estudio
es claramente novedosa por sobre todas y cada una de las anterioridades.

Lo anterior se ve reforzado por el hecho que, pot ejemplo, la anterioridad d1
ensefla compuestos que no se encuentran en ninguna de las anterioridades D2-
D6. Asi mismo, la antetioridad D2 se puede agrupar con las antetioridades D3 y
D4, pero ninguno de los compuestos mencionados en este grupo se encuenttan
en las demds anterioridades. Esto es indicio claro para el técnico con habilidad
ordinatia en la materia que ninguna antetioridad ensefia o sugiere todas y cada
una de las caracteristicas de la invencién, como lo requiere la normativa vigente.
Por lo tanto, el examinador ha realizado un estudio equivocado del arte previo y
debe retirar las objeciones relacionadas con la novedad de la solicitud.

in resumen, me permito decir que gracias a los argumentos anteriormente
mencionados, la presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de
claridad y novedad respecto la composicién expuesta en el capitulo
retvindicatotio. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva
reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de invencién a la
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solicitud en estudio.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relaciéon con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién
Nacional. De igual forma, si el examinador consideta que subsisten razones para
objetar la presente invencidon ruego expedit otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecidén con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus atgumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 35y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decisién
gte serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares”y “(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Superintendente,

ENA ESCOBAR URIBE

CC. 39.779.452 de Usaquén
TP 68228
Céd. 5376
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de férmula:

RS
1.-X

R ()

R2

en el cual: -

X es =8-8(=0); -$(=0),-; -S(=0),-N(H)-; -P("O)(OCHQ- -P(= )(OH)— -
N(H); N(CH)s NH-CEORNH) CE0)s -UEOICE NG,
C(=0)-; -C(H)(OH)- -C(H)=N-; -C(H)= C(H)— -CH,-NH5 o —C(=NH)-;

R' es fenilo, naftilo, 1,2,34- tetrahidronaftilo, indolilo, quiolinilo,” 1,2,3,4-
tetrahidroquinolinilo,’ 1soqulnohmlo bencimidazolilo,”  2-oxo-1,3-
dihidrobencimidazolilo, benzoxadiazolilo, benzotiadiazolilo,
benzotriazolilo, o un grupo indanilo, donde dichos fenilo, naftilo, 1,2,3,4-
tetrahidronaftilo, indolilo, quinolinilo, 1,2,3,4-tetrahidroquinolinilo,
1soquinolinilo, bencimidazolilo, 2-0x0-1,3-dihidrobencimidazolilo,
benzoxadiazolilo, benzotiadiazolilo, benzotriazolilo, o un grupo indanilo
estan sin sustituir o sustituidos por uno o mis de los sustituyentes
seleccionados  del grupo que consiste de hidroxilo,’ carboxilo;
aminocarbonilo; nitro;- halogeno, ciano; -C(INH2)=N-OHz=" tetrazolilo;
1,2,4-triazolilo;: pirazolilo;imidazolilo; p1pera71mlo sustituido con C,-C,
alquilo; C,-C, alquilo; C;-C, alquiltio; C,-C, alcoxilo, el cual esta sin
sustituir o sustltuldo por hidroxilo o morfohrnlo, y —N(R”)R"

R'" y R"™ se seleccionan independientemente del grupo que consiste de
hidrégeno; C-C,. alquilo, el cual esta sin sustituir o sustituido por
hidroxilo; fenilo, C;-C; cicloalquilo, -N(C,-C, alquilo),, o hidroxi-C,-C,
alcoxilo; -C(=0)-N(H)-O-C,-C, alquilo; C,-C, alquilcarboriilo; y ~S(=0),-
C,-C, alquilo;

R? es hidrégeno; -OR*; 0 -N(R*)RS,

R* es C,-C, alquenilo; o un grupo C,-C alquilo, el cual esta sin sustituir o
sustituido  por  hidroxilo, C,-C, alcoxiloo. -C(=0)-0-C,-C,  alquilo,
motfolinilo, piperidinilo, o un grupo fenilo, u oxadiazolilo, dondc el grupo
fenilo u oxadiazolilo estan sin sustituir o sustituido por C,-C, alquilo, C,-C,
alcoxilo, nitro, amino, o —-N(C;-C, alquil),;

R® y R® se seleccionan independientemente del grupo que consiste de hldrogeno
un grupo C;-C; alquilo, donde dicho grupo C,-C; alquilo esta sin sustituir
o sustituido por morfolinilo; y ~C(=0)-C,-Cq alquﬂo

R’ es hidrégeno; ciano; un grupo oxadiazolilo, piperazinilo o tetrazolilo, en
donde dicho un grupo oxadiazolilo, piperazinilo o tetrazolilo esta sin
sustituir o sustituido por metilo; -C(=0)-R” -OR®; o- NER)RY;, ~
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R’ es hidroxilo; C,-C, alcoxilo; amino; o —N(H)/—CHZ—C(ZO)—OH;
R® es hidrégeno; un grupo C,-C, alquilo, donde dicho grupo C,-Cg esta sin

sustituir o sustituido por carboxilo,” metoxivarbonilo, -C(=0).N(H)-N(H)-

C(=0)-CH,, u oxadiazolilo sustituido con C;-C, alquilo; -C(=0O)-C,-C, *

alquilo; o —C(=0)-naftilo;y

R’ y R son seleccionados independientemente del grupo que consiste de

hidrégeno; C,-C; alquilo;y C,-C, alquenilo;,

con la condicién que (2) cuando X es —C( 0)-, y R? y R® son hidrégeno, o R? es

hidrégeno y R3 es 4-metoxilo, R' no es ni 1-naftilo ni 4-metoxi-1-naftilo,
(b) cuando X'es —-C(=0)- o —C(H)(OH) R' no es fenilo; (c) cuando X es
—C=0) o -C(=NH)- y R* o R’ es -NR)R’, R' no es ni
dimetilaminofenilo ni d1eat1]ma1nofemlo (d) cuando X es ~C(H)=C(H)- o

—~C(H)=N-, R? no es hidrégeno; (e) fuando X es CH,-N(H)-, R' no es 2,4-
& -———_~._

diamino-5-metil-pitidol[2,3-d]pirimidilo; (f) cuando X &s —N(H)-C(=O)-,
R? no es amino; (g) cuando X €s —S-, -3(=0),-, -S(=0),-N(H)-, -N(CH,)-,

P(=0)(OCH,)-, 0 -C(=0)-O-, R" 1o es ni fenilo ni 4,6-dimetilpirimidilo;
(1-1) cuando X es -N(H)-C(= O) -N(H), R? es metoxilo y R? es hidrégeno,
R' no es 4-metoxinaft-1-ilo, (1 2)cuando X es -N(H)-C(=0)-N(H)-, R? es
etoxilo y R’ es hidrégeno, R’ __no es 4-etoxinaft-1-ilo; (j) cuando X es —

C(H)=N-, R* no es ni metoxﬂo ni dimetlmaino; (k) cuando X es

P(=0)(OH) y R*y R® son hldrogeno R" no es fenilo; (1) cuando X es —
CH2-N(H)-y R’y R® son hidrégeno, o R? es metoxilo y R’ es hidrégeno, o
R® es hidrégeno y R® es 2-metoxilo, R! no es 2.4- -diamino-pitido]2,3=
d]dirimid-6-ilos—,

en forma de base libre o de sal de adicién icida.

2.

Un compuesto de acuerdo con la retvindicacion 1 de férmula I, en donde
X es -C(=O)-, R’ es naftilo, R? es ~O-(CH,),CH, y R® es hidrégeno.

Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1 de férmula I, en dondcg

X es -C(=0)-, R' es 1-naftilo, R* es ~O-(CH,),CH, y R® es hidrégeno.

Un proceso para la preparacién de un compuesto como se define en la
retvindicacién 1 de fé6rmula I, que comprende los pasos de:

a)  reaccionar un compuesto de fdrmula

R'-R" dn
en donde R1 es como se define en la reivindicacion 1 para la férmula I, y
R13 es —OH, -SH, -1, -Cl, 1,8-bis-(dimetilamino)naftilo, -COOH, -NH2, -
H, catbonitrilo, -O-trifluorometansulfonilo, o —C(=0)Cl, con un
compuesto de férmula

//



33¢

R3
R'“Y G ()
R?

en donde R2 y R3 son como se definen en la reivindicacién 1 para la
térmula I, Y es —O-, -5(=0)2-O-, -P(=O)(OCH3)-, un enlace sencillo, -
C(=0)-O-, -C(=0)-, o =O-B(OH)-, y R14 es hidrégeno, -I o —Cl,

obteniendo asi un compuesto de f6rmula

3
RL-X' R
(Ia)

RZ
en donde R1, R2 y 3 son como se definen en la reivindicacién 1 para la
formula I, y X es ~C(=0)-, -S-, -P(=0)(OCH3)-, -N(H)-, -S(=O)2- [que
se puede obtener mediante un proceso (a) en donde el compaiiero
enlazante en R1 es NJ, -S(£)2:N(H)-, -C(=0)-O-, .C(H)=N-, -C(H)(OH)-,
N(H)-C(=0)-N(H)-, 0 —-C(=NH)-; 3250\t —~

(b) convirtiendo el compuesto de férmula Ta en un compuesto de férmula

3
RL——X" R
(Ib)

R2
En donde R1, R23 y R3 son como se definen en la reivindicacién 1 para la
formula I, y X es —=S(=0)-, -S(=0)2- [que se puede obtener mediante el
proceso (b) donde_el compafiero_enlazante en Rl es C], -N(CH3)-, -
P(=0)(OH)-, -CH2-N(H)-, o —-C(H)=C(H)-; y

(c) recuperar el compuesto de férmula Ia o de férmula Ib asi obtenido en
forma de base libre o de sal de adicién 4cida.

Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto como se
define en la reivindicacién 1 de fé6rmula I, en forma de base libre o sal de
adicion 4cida farmacéuticamente aceptable, como ingrediente activo y al
menos un portador o diluyente farmacéuticamente activo.
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