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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION  DE NUEVAS CREACIONES
I, N D.

Re: FExpediente No.03.008.673
Solicitud de patente a nombre de ORTHO-McNeil- Janssen
Pharmaceuiticals, Inc

‘o, DILIA MARLA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucidén presentada el 9 de septiembre de 2009,
identificada como aparece al pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No.
86-53, piso 6, de la sociedad ORTHO-McNeil- Janssen Pharmaceuiticals,
Inc, domiciliada en New Jersey, estados Unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, interpongo recurso de reposicion contra la resolucién No.
48673 emitida ¢l 15 de septiembre de 2010 por el Superintendente de Industua y
Comercio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud
contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Iin relacion con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion
impugnada No. 48673, es necesario senalar que carecen de un enfoque adecuado
de conformidad con las normas, junisprudencia y reglas técnicas que existen para
evaluar la novedad de una invencion.

1.1 Violaciéon de los articulos 14 v 16 de la Decisién 486 por una indebida
aplicacion de la norma basada en un error de interpretaciéon de la misma.

Consideramos que la resolucion impugnada viola los articulos 14 y 16 al no
otorgar el beneficio de patente de mnvencidon debido a una supuesta carencia de

novedad del pliego reivindicatorio de la presente solicitud en vista de lo
reportado en la ,mlcnoudqd D1 (US 3,265,728)
o/

Sobre este particular, estimamos qué la evaluacién de la novedad no fue acertada,
pucs ¢l analisis de la caracteristica técnica especifica de la conformacion
estructural espacial de la molécula de férmula (I), no fue tenida en cuenta
pos la Superintendencia de Industria y Comercio, limitindose tan solo a afirmar
que la invencion carece de novedad por el simple hecho que D1 reporta la




) , . ,
cstructura quimica plana de la formula Markush que corresponde a la molécula
cn cuestiong

lLa Superintendencia de Industra y Comercio expone en la pagina 7 de la
resolucion impugnada que: “Ew efecto, y como se verifica en el punto 8.3 de esta resolucion,
se reitera que la novedad se e afectada por el documento D71 por cuanto el compuesto de la
solicitud mmmestra un grupo hidroxtlo y un hidrdgeno, de igual manera que el compuesto de D1.
Por lo tanto, se obtienen compuestos como los que el solicitante desea proteger a través de su
capitulo reivindicatorio, con la simple definicion de radicales, tal y como lo confirma el signiente
cnadro compararnvo:

Compuesto de la solicitud: Compuesto de D1:
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N .
En conclusion, tenzendo en cuenta gne los argummentos del solicitante no desvirtian de manera
alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de Industria y
: 3
comercio. . .

IZn rclacion con estos argumentos, respetuosamente nos permitimos decir que
contrario a lo manifestado por la Supetintendencia de Industiia y Comercio, si se
debaticron de manera clara y contundente las razones por la cuales ese despacho
consideraba que la solicitud en estudio careceria de novedad frente a la
divulgacion realzada en D1,
sTin cfecto, es importante hacer énfasis de nuevo Sobre@ejl hecho que D1 se
cncuentra encaminada a ciertos compuestos de carbamato y a un método para el
tratamiento  del sistema nesvioso central. s mas, D1 hace referencia a
compuestos simétricos, es decir compuestos donde el cartbono abajo senalado,
tiene dos grupos idénticos, en este caso, los dos dtomos de hidrogeno,

De hecho, D1 reporta que los compuestos preferidos son aquellos de la siguiente
formula:

F H2:1-0‘-— C—N¥;

. Carbon simeétrico
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En este sentido, también es relevante senalar que la modalidad prefemda y
sefalada en D1 son compuestos en donde el carbono unido al anillo fenilico
es un carbono simétrico porque dos de sus grupos son iguales. En
contraste y en clara contraposicidn, la presente invencién muestra que el
componente principal de las composiciones farmacéuticas, es un compuesto de la
formula (1) donde el carbono ubicado en la misma posiciéon es un carbono
asimétrico, es decir, un carbono con configuracién sp® (tetraédrica) en
donde los cuatro enlaces se llevan a cabo con cuatro grupos diferentes con
lo cual se Jogran compuestos con caracteristicas estructurales espaciales
importantes.

J
Sobre este particular, es claro entonces que e@:locumento D1 no hace ninguna
alusion a que los compuestos alli senalados puedan ser compuestos de
naturaleza asimétrica s mas, D1 no hace referencia a que compuestos alli
reportados puedan tener alguna clase de geometria espacial.

Fin contraste, la presente invencion muestra que el compuesto que hace parte de
las composiciones de la solicitud, tiene un carbono quiral en donde el grupo
hidroxilo se encuentra hacia fuera del plano como se muestra a continuacion:

Pl

¢ Carbén asiméirico
[}
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Formulagl)

Por lo tanto, contrario a lo manifestado por la Superintendencia de Industria y
Comercio, ]o@ompuestos de formula (I) de la mvencidon y que hacen parte de las
composiciones_no habjan sido divulgados ni_reportados en la técnica
anterior, por lo que ni las composiciones ni los compuestos estaban
comprendidos en el arte previo,f

~hora bien, al estudiar nuevamente el contenido de la anterioridad D1, se puede

\ apreciar que dentro de su alcance también estan contemplados compuestos con

~uncarbono quiral o asimétrico como se muestra en la siguiente férmula:

(;") I O

|
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Sin embargo, nuevamente hacemos hincapié sobre el hecho que @estos
compucstos distan diametralmente de los compuestos revelados en la

solicitud en estudio, dado que a diferencia de D1, la_presente invencion

muestra un grupo hidroxilo y un hidrégeno sobre dicho carbono quiral y
no un grupo alqu1hco/]

Fin consccucncn@)] no revela ni ensefia compuestos enatioméricos como los
mostrados para el prmer componente de la composicion reclamada en la
presente solicitud. Por comiguiente la presente invencién resulta ser novedosa
sobze Jo divulgado en D1 pues ni los compuestos ni las composiciones reveladas

en Ja solicitud en estudio habian sido anticipados por la anterioridad D1}

De otra patte, en el penulumo parrafo de la pagina 6 de la resolucidn impugnada,
se establece que: “Tenemos entonces, gue el concepto de novedad absoluta bhace referencia a
gne la invencion no haya sido diviigada, ni dentro del territorio en el que se solicita la patente,
ni en algin otro pais. En ningin caso, la novedad absoluta se refiere a la necesidad de que lo
rezvindicado por la solicitud de patente corresponda de forma total con lo revelado en un
docrmento o anterioridad senalada.”

En relacion con el argumento anteriormente esgrimido por la Superintendencia
de Industria y Comercio, atentamente nos permitimos decir que en efecto el
concepto de novedad ha de ser absoluto y su alcance ha de ser universal, es decir,
que ¢l concepto de novedad giene que ser cumplido tanto en un territorio dado
como en ¢ resto del mundo?Para el caso en particular, la Superintendencia ha
debido demostrar con hechos ficticos que D1 reportaba la existencia de un
compuesto activo de féormula (I) que tiene un carbono quiralses decir, un
compuesto donde el grupo hld.l.()M]O sobre dicho carbono, tiene una disposiciéon
espacial determinada, es decir, una ubicacién espacial que sale del plano cémo asi
lo expone la presente invencién y divulgaba una composicién que comprendia
dicho enantidmero. N

Sobre este particular, se hace necesario sefalar que la‘/Superintendencia de
Industiia y Comercio desestimé esta diferencia, que aunque a los ojos del
examinador pueda ser banal, es la caracteristica técnica no reportada en la
anterioridad D1y que le proporciona novedad a la solicitud en estudio. ¢

Iin ese orden de ideas, es necesario senalar que la diferencia aunque sutil en el
presente caso como lo es la configuracion espacial del compuesto de férmula
() antes no reportada, es precisamente el rasgo técnico que caracteriza las
composiciones de la invencion y la hacen novedosa sobre lo ya existente en la
técnica.  De hecho, el Manual Andino en su pagina 66 tercer parrafo sobre el
particular, senala que: “S7 wdas las caracteristicas técnicas de la  reivindicacion
ndependiente se encuentran descritas en un misnio antecedente y ademas se encuentvan
intimamente relacionadas, el objeto de dicha reivindicacion carece de novedad.  Si_una
caracteristica, aunque sea banal, no se encuentra contenida en el
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antecedente, la reivindicacion es nueva.” (El resaltado es nuestro). Por lo
tanto hay que tener presentes la caracteristica de la disposicidn espacial de los
atomos del compuesto de férmula (I) que hacen que las composiciones de la
invencion sean novedosas frente a la anterioridad citada por ese despacho.

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

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)

59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuclvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que apatezcan con motivo de este recurso,

) Que se¢ revoque la resolucidon No. 48673 emitida el 15 de septiembre de 2010
expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a
conceder ¢l prvilegio de pﬂcnre de invencién a la solicitud de mi mandante.

(,c, 41654 882 |
TP 20824 C8) B
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SUPERINTENDENCIA. DE INDUSTRIAY COMERCIO

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’'ALEMAN

REFERENCIA: Radicacion No. 03-008673

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 412
Oficio No.

Folios 004

TITULO: “UNA COMPOSICION QUE CONTIENE UN COMPUESTO DE
CARBAMATE PARA EL DOLOR NEUROPATICO Y EL DOLOR
ASOCIADO CON JAQUECA DE GRUPO Y MIGRANA”.
Modificado folio 208.

En atencién al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 80 a 115; primer articulo 45: concepto No. 1704 en
folios: 70-71; segundo articulo 45: concepto No. 2396 en folios: 125-128;
tercer articulo 45: concepto No. 1522 en folios: 154-1578; ultimo capitulo
reivindicatorio modificado comprendido en los folios: 212-218; negacién No.
2268, en folios: 220-224, y el recurso interpuesto por el solicitante en los
folios 235-239.

Objeto de la Invencion

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de tener una
composicibn que contenga carbamato para prevenir o tratar dolores
neuropaticos y dolores asociados con jaqueca de grupo y migrana.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona

una composicion farmacéutica.

Fundamentos:

En folios 235 a 239, dice el solicitante que: “

(i) “La evaluacion de la novedad no fue acertada, pues el anélisis de la
caracteristica técnica especifica de la_conformaciéon estructural
espacial de la molécula de férmula (I), no fue tenida en cuenta por la
Superintendencia de Industria y Comercio, limitandose tan solo a afirmar
que la invencion carece de novedad por el simple hecho que D1 reporta
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la estructura quimica plana de la férmula Markush que corresponde a la
molécula en cuestion”

SIC: Esta oficina se encuentra en desacuerdo con las afirmaciones del sefior
solicitante, toda vez que con base en una de las respuestas dadas por el
mismo en (folio 137), dice: “manifiesto que dicho enantidmero no es el
objeto de la solicitud como al parecer lo entiende el examinador, el
mencionado compuesto hace parte de la composicién farmacéutica que es
un objeto considerado dentro del alcance de la invencién en estudio”; por lo
anterior la conformacion estructural espacial de la molécula de férmula (1),
se tuvo en cuenta, ya que la molécula es una caracteristica técnica esencial
de la composicion a proteger en el capitulo reivindicatorio (folios 212-218).

Ademas D1, aunque ensefia estructuras quimicas planas, también ensefia
compuestos asimétricos, los cuales corresponden a la molécula de la
solicitud; es decir D1 ensefia compuestos con un carbono quiral o
asimeétrico, como lo reconoce el solicitante en una de sus respuestas (folios
83,210y 211) y como se verifica al ver las estructuras quimicas siguientes:

SOLICITUD D1 (a)
ﬁﬁ
O N,
SO B

Asi pues, la estructura que corresponde a la molécula de la solicitud (a) (folio
130, columna 2, lineas 5-8) afecta la novedad de la solicitud, puesto que la
misma es una caracteristica técnica esencial de la composicién a proteger.

(i) “El hecho que D1 se encuentra encaminada a ciertos compuestos de
carbamato y a un método para el tratamiento del sistema nervioso central.
Es mas, D1 hace referencia a compuestos simétricos, es decir
compuestos donde el carbono abajo sefialado, tiene dos grupos

idénticos, en este caso, los dos atomos de hidrégeno”

“El documento D1 no hace ninguna alusién a que los compuestos alli
sefialados puedan ser compuestos de naturaleza asimétrica.”

SIC: Es cierto que D1 se encuentra encaminada a ciertos compuestos de
carbamato y a un método para el tratamiento del sistema nervioso central,
que ademas hace referencia no solo a compuestos simétricos sino planos, y
como bien lo reconoce el solicitante en sus respuestas (folios 210 y 237)
también D1 ensefia compuestos asimétricos (0 con un carbono quiral (folio
150, columna 2, lineas 5-8 y 62-65); por lo tanto no es correcta la afirmacién
del sefior solicitante en lo referido a que D1 no hace ninguna alusién a que
los compuestos alli sefialados puedan ser compuestos de naturaleza
asimétrica.

Por lo anterior, una vez se verifica que el documento D1, si afecta la novedad
de la composicién que el solicitante desea proteger a través del capitulo
reivindicatorio (folios 212-218).

(iii) “Los compuestos de férmula (1) de la invencién y que hacen parte de las

composiciones no habian sido divulgados ni reportados en la técnica

anterior, por lo que ni las composiciones ni los compuestos estaban
comprendidos en el arte previo”.
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Los compuestos de D1 “distan _diametralmente de los compuestos
revelados en la solicitud en estudio, dado que a diferencia de D1, la
presente invencién muestra un grupo hidroxilo y un hidrégeno sobre
dicho carbono quiral y no un grupo alquilico’

SIC: No es cierto que compuestos de formula (I) como los de la composicién
que se desea proteger a través del capitulo reivindicatorio no habian sido
divulgados ni reportados en el estado del arte, puesto que como se verifico a
través del analisis de patentabilidad realizado a ésta solicitud (folios 156 y
221), el documento D1 si afecta la Novedad de la solicitud, ya que ensefa
las caracteristicas técnicas esenciales de la composicion que se desea
proteger a través del capitulo reivindicatorio, siendo estas:

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA D1 =US 3,265,728
SOLICITUD COLOMBIANA No. 03-008673
Composicién que comprende un | Composiciones farmacéuticas que comprenden
enantiomero de formula (1), todos ios ortoclorobencil carbamatos.

o o\ﬂ/zv _ ‘ (ém : 'E

£ R : @— H—CHy-0~C—NH;

Fomda® Y vehiculos farmacéuticamente aceptables.
Y un portador farmacéuticamente Folio 150, columna 2, lineas 5-8 y folio 152,
acceptable. columna 6, ejemplo 8, lineas 40-68.

Asi las cosas, los compuestos de D1 no distan de los compuestos revelados
en la solicitud en estudio, dado que no hay diferencia entre el compuesto de
la composicion de la solicitud, con el compuesto ensefiado por D1; ademas
la diferencia que el solicitante esta presentando la cual es, que la presente
tnvencion muestra un grupo hidroxilo y un hidrégeno sobre dicho carbono
quiral y no un grupo alquilico, no corresponde con el compuesto que si afecta
la novedad de la solicitud, ya que es un compuesto que no solo presenta un
carbono quiral o asimétrico, sino que ademas al realizar las sustituciones de
los radicales coincide de manera inequivoca con el de la solicitud.

SOLICITUD D1=US 3,265,728
Compuesto de férmula (1) Compuesto de férmula:
oH Ry ' oo 0
O @én_m-@_m
! P (o) .x/ = . . .
Formula @) Hidrégeno
R1y R2= Hidrégeno X=Halégeno (fluor, cloro y bromo)
X= Fluor, cloro, bromo Folio 150, columna 2, lineas 5-8.

(iv)*D1 no revela ni ensefia compuestos enantioméricos como los
mostrados para el primer componente de la composicién reclamada en la
presente solicitud. Por consiguiente, la presente invencién resulta ser
novedosa sobre lo divulgado en D1 pues ni los compuestos ni las
composiciones reveladas en la solicitud habian sido anticipados por la
anterioridad D1”

SIC: No es cierto que D1 no revele ni ensefie compuestos enantioméricos;
puesto que en quimica se conoce que los enantibmeros son un tipo de
esteroisomeros donde las moléculas tienen dos formas que son no
superponibles, y ademas que son moléculas con uno o mas centros quirales
que permiten la posibilidad de que la misma formula quimica posea
diferentes posiciones espaciales.
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De acuerdo a lo anterior, D1 si ensefia compuestos enantioméricos ya que
como el mismo solicitante lo dice en sus respuestas (folios 210 y 237) D1
ensefia compuestos asimetricos (o con un carbono quiral) (folio 150, columna
2, lineas 5-8 y 62-65), caracteristica de los enantiomeros. Asi las cosas, la
presente invencién frente a D1 no es novedosa, puesto que D1 si ensefa el
compuesto que hace parte de la composicidn de la solicitud y composiciones
farmacéuticas del mismo (folio 150, columna 2, lineas 5-8 y folio 152,
columna 6, ejemplo 8, lineas 39-68).

(v) “Para el caso en particular, la Superintendencia ha debido demostrar con
hechos facticos que D1 reportaba la existencia de un compuesto activo
de férmula (l) que tiene un carbono quiral’ .

SIC: Esta oficina se encuentra en desacuerdo con las afirmaciones del sefior
solicitante, toda vez que la Superintendencia si demostré con hechos, que
D1 si reporta la existencia de un compuesto activo que tiene un carbono
quiral, ya que como lo reconoce el mismo solicitante a través de sus
respuestas (folios 210 y 237) D1 ensefia compuestos asimétricos (0 con un
carbono quiral) (folio 150, columna 2, lineas 5-8 y 62-65); y ademas D1
también ensefia las composiciones farmacéuticas del mismo (folio 152,
columna 6, ejemplo 8, lineas 40-68).

Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negacién del
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 a 23 (Folios; 212-218)

Bogota, D. C.,
CONCEPTO DIRECTORA DE EXAMINADOR
TECNICO NUEVAS TECNICO
0078 CREACIONES 202080
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