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Referencia : Expediente No. 03031217

Asunto : Solicitud de patente para: “NUEVOS
AGENTES ANTICOLINERGICOS COMO
MEDICAMENTOS Y PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION" .

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

Clase : A61K 031/046, CO7D 451/010

Fecha de solicitud : 11 de Abril de 2003

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en

el asunto antes identificado, wme refiero al Oficio No. 7027
notificado por fijacidén en lista del 30 de Mayo de 2008.

2. Mediante el Oficio No. 7027 se puso en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fondo gque contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. Reivindicaciones.

Su Despacho enuncia lo siguiente:

“La reivindicacién 6 no es clara ni concisa es amplia y especulativa
en el sentido que existen miltiples posibilidades de combinaciones
obtenidas con “por lo menos otra sustancia adicional seleccionada de

los agentes betamimeticos, antialergicos, antagonistas del PAF,
antagonistas leucotrienos y esteroides”.

Con respecto a lo seflalado por su Despacho mi representada desea
gseflalar lo siguiente:

NIT 860.041.367-3

e
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Con el fin de atender las anteriores observaciones y de acuerdo al
articulo 34 de la Decisién 486, se presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado. En este
nuevo capitulo reivindicatorio se ha redactado nuevamente la
reivindicacién 6, con el fin de limitar las posibles combinaciones
obtenidas, reemplazando la expresién “contiene ademds por lo menos
otra sustancia adicional” por “ contienen ademds una sustancia
activa adicional”. De tal manera que el - nuevo capitulo
reivindicatorio esta constituidos por siete (7) reivindicaciones y
la objecién formulada a este respecto se debe tener por superada.

4. Evaluacidén de la novedad:

Su Despacho enuncia lo siguiente:

“El documento D1 segiin el andlisis de patentabilidad realizado,
muestra claramente que dicho documento si afecta la novedad de la
presente solicitud y el hecho de que los ejemplos enunciados en esta
no se encuentren especificamente nombrados y tal como se divulga
dentro de la misma anterioridad, dicho ejemplos ilustran la
invencién mas no son restrictivos para esta”.

Con respecto a que los documentos D1 y D2 afectan la novedad de la
presente solicitud, mi representada desea sefilalar lo siguiente:

El Examinador afirma que los documentos D1 (US5770738) y D2 (US
5654314) anticipan los compuestos de formula I reivindicados en la
presente solicitud de patente. El examinador sustenta su punto de
vista indicando que la reivindicacién 1 de dichos documentos abarca
los compuestos que se divulgan explicitamente en la presente
solicitud de patente. Es deéir, que la férmula genérica de los
compuestos revelados en la anterioridad D1 comprenden compuestos gque
anticiparian compuestos que también estdn comprendidos por la
férmula I mencionada en la reivindicacién 1 de la presente

solicitud.

Sin embargo, mi representada reitera gque no puede estar de acuerdo con
la metodologia adelantada para determinar la novedad de la presente
invencién. Lo anterior, porque Gnicamente compuestos especificamente
nombrados (con todas las variables identificadas en el mismo documento

de la anterioridad y no simples revelaciones genéricas de estos
compuestos) pueden afectar la novedad de compuestos reivindicados en

una solicitud presentada posteriormente. Asi entonces, la simple
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superposicién de dos fdérmulas genéricas no es razdén suficiente para
sustentar el no cumplimiento del requisito de novedad.

Por consiguiente, los compuestos mencionados en la columna D1 de la
tabla de los comentarios hechos por su Despacho (los cuales no fueron
nombrados como ejemplos precisos en los documentos D1 o D2) claramente
no destruyen la novedad de los compuestos de férmula I reivindicados en
la presente solicitud.

En efecto, la materia acd reivindicada se debe tener como novedosa
porque indicaciones o formulas generales contenidas en un documento
anterior no destruyen la novedad de compuestos especificos debidamente
sustentados por datos experimentales reales (si la obtencién de dicho
compuesto no se ha especificado) contenidos en una solicitud de patente
posterior, tal y como lo seflala el Manual Andino de Patentes:

“para determinar la novedad de la invencién, se debe comprobar si
existen anticipaciones del estado de la técnica gque contenga
explicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la

invencién”! ; y

“ La descripcién de un ejemplo especifico destruye la novedad de una
reivindicacién genérica que incluya esa descripcién, pero una
descripcién genérica no destruye normalmente la novedad de un ejemplo

”2

especifico que caiga dentro de dicha descripcién genérica”’.

De otro lado, se debe tener en cuenta que los compuestos especificados
en D1 y D2 (ver tabla II) tienen un radical R' que corresponde a un H o
OH, mientras que el radical R’ de la presente solicitud de patente (
correspondiente al radical R' de D1 y D2) no puede ser H o OH ( ver
reivindicacién 1 de la presente solicitud).

En efecto, para obtener el compuesto acd reivindicado, a partir de D1 o
D2, seria necesario seleccionar sustituyentes de mis de dos (2) listas
de compuestos diferentes, lo cual, también de acuerdo con el Manual
Andino de Patentes, le otorga novedad a la presente invencidn:

“Sin embargo, si hay que hacer una seleccién en dos listas o mas de
sustituyentes para llegar al objeto de la reivindicacidén, entonces se
considera que hay novedad”’.

1IEPI, BID. “MANUAL PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION EN LAS OFICINAS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL DE LOS PAISES DE LA COMUNIDAD ANDINA“. Quito, Ecuador 2004. Pagina 65.

? Ibidem. PAgina 67. .

® Ibidem. Pagina 71.
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en el nuevo pliego reivindicatorio debe considerarse como novedosa
frente a DI.

5. Nivel inventivo.

Su Despacho enuncia lo siguiente:

w Al carecer la invencién de novedad como gquedo claramente
establecido en el andlisis de patentabilidad y como se observa en la
reivindicacién 1 de dicha anterioridad (R1 también puede ser
alquilo, alcoxi, o -CH20H-, grupos que también se encuentran
incluidos dentro de R7 de la actual solicitud), por ende también
carece de nivel inventivo. Ademds la ventaja técnica de la cual el
solicitante se apoya si nos remitimos a D1 , claramente era conocido
en el estado del arte que los compuestos reclamados son agentes
anticolinérgicos potentes y eficaces durante mucho tiempo ya que a
dosis de microgramos, se alcanzan duraciones del efecto superiores a
24 horas sin efectos colaterales, por lo que claramente una persona
versada en el arte puede deducir que dichos compuestos pueden ser
administrados una vez al dia, y no se observaria una ventaja técnica
adicional o diferente a la reclamada”.

Con respecto a 1lo sefialado por su Despacho mi representada desea
sefialar lo siguiente:

Ya hemos demostrado que de los compuestos divulgados en D1 y D2 el
residuo R' es OH o H ( ver tabla II), a diferencia del radical R’ de la
presente invencién, - no puede ser ni OH ni H. Por consiguiente, los
documentos D1 y D2 no anticipa los compuestos de la invencidn.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que dicha diferencia en la
estructura tiene un efecto técnico inesperado en los compuestos
divulgados en la presente solicitud, dado que los mismos son mas
adecuados para aplicaciones diarias y no muestran efectos colaterales.
De modo que, la presente invencidén presenta ventajas reales con
respecto a los compuestos revelados en los documentos D1 y D2 y por
consiguiente, también son inventivos con relacién a los mismos. Asi
entonces, es claro que para una persona versada en la materia la
presente invencién no podia resultar obvia o derivarse de manera
evidente del estado del arte.
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A este respecto, se debe tener en cuenta que la sinergia es una sefial
clara del nivel inventivo de una combinacidén novedosa de compuestos
activos y que la administracién de una sustancia una vez al dia es
particularmente deseable dado que el paciente puede acostumbrarse
facilmente a ingerir el medicamento regularmente. Esta observancia por
parte del paciente es de vital importancia para el éxito de una terapia
a largo plazo. Este efecto se demuestra con los datos presentados como
anexo al memorial radicado en su Despacho el 25 de Febrero de 2008, que
ilustran el efecto protector del compuesto inventivo del Ejemplo I de
la presente invencién en el modelo Kallos-Pagel, los cuales demuestran
que los compuestos reivindicados en la presente solicitud de patente,
hacen posible la preparacién de una composicién farmacéutica para
administracién una vez al dia (Ver pagina 3 de la descripcidn). '

En efecto, a pesar que los compuestos divulgados en los documentos D1 y
D2 son estructuralmente similares a los divulgados en la presente
solicitud, no se presentan datos comparativos que demuestren la
ventaja técnica anteriormente mencionada ni se sugiere que dichas
ventajas podrian ser obtenidas «con los cambios estructurales
realizados. De modo que, no se considera que para una persona versada
en la materia correspondiente, esta invencidn pudiera resultar obvia o
derivarse de manera evidente de los documentos referenciados en el
estado de 1la técnica debido a que es dificil imaginar obtener
compuestos que pueden ser administrados una sola vez al dia a partir de
los compuestos divulgados en los documentos referenciados, los cuales
son inadecuados para ser administrados una vez al dia (ver ejemplos D1
y D2). Por consiguiente, se debe tener en cuenta que los documentos DI
y D2, no afectan el nivel inventivo de la presente invencidn

6. Concesidén de una solicitud foranea:

Por dltimo, aungue compartimos la opinidén de su Despacho, en cuanto
a que la concesién de una solicitud de patente en otros paises,
equivalente a la solicitud Colombiana, no obliga a su Despacho a
otorgar el privilegio de patente para la misma invencidn, si
constituye un antecedente favorable para el estudio de
patentabilidad que respetuosamente solicitamos tener en cuenta. Por
lo tanto informamos a su Despacho que la presente invencidén ha sido
otorgada en los siguientes paises u oficinas de patentes:

e Europa con numero de patente EP1325001 (AO).
e Japdn con nUmero de patente JP2008120834 (A)
¢ México con nUmero de patente MXPA03003160 (A)
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e Estados Unidos con nGmero de patente W00232899.
¢ Croacia con nimero de patente. HR20030278 (A2)
¢ Estonia con ntmero de patente EE200300151 (A)

Finalmente, con relacién a que las combinaciones no muestran ninguna
ventaja técnica o inesperada ya que no se encuentran datos que las
respalden mi representada desea seflalar lo siguiente:

Debido a que los compuestos de la formula I resuelven el problema de
la invencién y son novedosos e inventivos con relacidén al estado de
la técnica, no es necesario suministrar datos para sustentar la
combinacién de los compuestos de formula 1 con otros compuestos
activos, ya que la presencia de los compuestos nuevos e inventivos
de la formula 1 en las combinaciones reclamadas hacen gue estas
combinaciones sean igualmente nuevas e inventivas.

Teniendo en cuenta los argumentos arriba citados, se concluye que la
presente invencién ademds de ser novedosa también cumple con el
requisito de altura inventiva.

Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
su Despacho sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente
solicito se continde con su tramitacidn.

7. Anexos:
e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindicaciones.
e Formulario para modificaciones.

e Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente.

Sefiora Jefe,

1
<:;;&1—<_,——:>
EMILIO FERRERO

T.P.A. No. 31.929

COLO-13736-841-005-6
“ﬁ MGM\MGM\ID-132877\WPC13736
No. M-2008-132877\MGM
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O

[ correccion de Error Material

Modificacién a una solicitud

_Nombre:

BOEHRINGER!

fo
NGELHEIM:

GMBH & CO
Sociedad:constituida:y:
Alemania. -

®

SOLICITANTE

| Domicilio: Inge

PHARMA|
IDENTIFICACION

I_—_I NIT ]
D Otro L__I

Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@camyp.com

o

Fax:

Nombre: Emilio FERRERO
Direccion: Carrera 4° No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11
O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com

IDENTIFICACION

C.C. NIT D
C.E. D Otro D

Numero: 438.019 TP 31.929

217 92 11

Numero de expediente: -

Descripcién de la correccio
Presento nuevo capitulo reivindics

o e i,

R

= OB

objeciones hechas por 'Su:Despach i
T PR i SRR
tenerlas en cuenta-al momento:d

sty Fimone ¢

Comprobante de pago No.

_‘ITde agosto de 2008

i

Poderes, si fuere el caso

OO,
o

personas juridicas.

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de modificaciones.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

.“NOMBRE: . - EMILIO FERRERQ

.
i Racd




REIVINDICACIONES

1. Compuestos de la fdérmula general 1

en los que
A significa un radical bivalente seleccionado entre el conjunto que

consta de

C=C >YT7<'
X- significa un anién cargado negativamente una vez, seleccionado

entre el conjunto que consta de cloruro, bromuro, metilsulfato, 4-
toluenosulfonato y metanosulfonato;

R' vy R?, iguales o diferentes, significan un radical seleccionado entre
el conjunto que consta de metilo/ etilo,” n-propilo#e isopropilo,” que
eventualmente puede estar sustituido con hidroxi o fldor;

R®, R*, R® y R®, iguales o diferentes, significan hidrégeno, metilo,
etilo, metiloxi, etiloxi, hydroxy, flGor, cloro, bromo, CN, CF, & NO,;

P .
R’ significa metilo,/etilofﬁmetiloxi, etiloxi,” -CH,-F, -CH,-CH,-F, -
O0-CH,-F, -0-CH,-CH,-F, -CH,-OH, -CH,-CH,-OH, CF;, -CH,-OMe. -CH,-CH,-OMe,
-CH,-0Et, -CH,-CH,-0Et, -0-COMe, -0-COEt, -0-COCFs;, -0-COCF; fltor,

cloro o bromo; .
eventualmente en forma de los isdmeros Spticos individuales, de mezclas
de enantidmeros individuales o sus racematos.

2. Compuestos de la férmula general 1 segin la reivindicacidén 1, en
los que _
A significa un radical bivalente seleccionado entre el conjunto gue

consta de ‘



X- significa un anidén cargado negativamente una vez, seleccionado
entre el conjunto que consta de cloruro, bromuro-¥ metanosulfonato;

R' v R?’, iguales o diferentes, significan un radical seleccionado entre
metilo y etilo, que eventualmente puede estar sustituido con hydroxy o
flaor;

R’, R*, R® y R®, iguales o diferentes, significan hidrdgeno, metilo,
etilo, metiloxi, etiloxi, hidroxy, flGor, cloro o bromo;

R’ gsignifica metilo, etilo, metiloxi, etiloxi, CF, & flior;
eventualmente en forma de los isdmeros Spticos individuales, de mezclas
de enantidmeros individuales o sus racematos.

3. Compuestos de la férmula general 1, segin una de las
reivindicaciones 1 6 2, en los que
A significa un radical bivalente seleccionado entre el conjunto que

consta de

o N

X- significa bromuro;
R' v R?, iguales o diferentes, significan un radical seleccionado entre
metilo y etilo;

R, R*, R®> y R®, iguales o diferentes, significan hidrégeno, metilo,
metiloxi, cloro & flior;

R’ significa metilo & flior; _
eventualmente en forma de los isbmeros Opticos individuales, de mezclas
de enantidmeros individuales o sus racematos.

4. Compuestos de la férmula general 1, segin una de las
reivindicaciones 1 a 3, en los que
A significa un radical bivalente seleccionado entre el conjunto que

consta de

X- significa bromuro;

R' vy R*, iguales o diferentes, significan metilo o etilo;



R, R*, R® y R®, iguales o diferentes, significan hidrégeno 6 flior;

R’ significa metilo & fldor;
eventualmente en forma de los isdmeros Opticos individuales, de mezclas
de enantiémeros individuales o sus racematos.

5. Formulaciones farmacéuticas, que como sustancia activa contienen
uno o varios compuestos de la férmula general 1 segin las
reivindicaciones 1 a 4, o sus sales fisioldgicamente compatibles en una
cantidad terapéuticamente efectiva, eventualmente en combinacidén con
sustancias auxiliares y/o de vehiculos usuales.

6. Combinaciones farmacéuticas seglin la reivindicacién 5,
caracterizadas por que éstas, junto con uno o varios de los compuestos
de la férmula 1, contienen adem&s una sustancia activa adicional, que
se selecciona entre el conjunto de los agentes betamiméticos,
antialérgicos, antagonistas del PAF, antagonistas de leucotrienos vy
esteroides. ’

7. Procedimiento para la preparacién de un compuesto de férmula
general 1

1
2 4 R .

en la que A, X- y los radicales R*, R?, R?, R%, R°, R® y R’ pueden tener
los significados mencionados en las reivindicaciones 1 a 4,
caracterizado porque, en un primera etapa un compuesto de fdérmula
general 3 ’

3

en el que los radicales R), R*, R°, R® y R’ pueden tener los
significados mencionados en las reivindicaciones 1 a 4 y R representa



X0

cloro o un alquiloxi C;-C,, se hace reaccionar con un compuesto de la
férmula 2

en el que A y Rl pueden tener los significados mencionados en las
reivindicaciones 1 a 4, para formar un compuesto de la férmula 4

en el que A y los radicales R', R?®, R*, R®°, R® y R’ pueden tener los
significados mencionados en las reivindicaciones 1 a 4, vy é&stos a
continuacién se cuaternizan por reaccién con un compuesto R*-X, en el
que R’ y X pueden tener los significados mencionados en las
reivindicaciones 1 a 4, para formar un compuesto de férmula 1.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 03031217.
Clasificacion Internacional(IPC): CO7D 451/10 , A61K31/46 , A61P11/06.

Patente de Invencion Il Patente de Modelo de Utilidad (]

Via Nacional ]

Via PCT (fase nacional) [ ]  Cap.l [] Cap.Hll ]
No. Sol. Internacional PCT/EPO1/11226

Fecha de Presentacién Internal. 28 de Septiembre de 2001.

N

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcidn:  Folios: 71 a 106 (como se radicé inicialmente)
1.2. Reivindicaciones:  Folios: 107 a 112 (como se radicé inicialmente)

Folios: 168 a 171  (Primera Modificacién.)
Folios: 200 a 204 (Segunda Modificacion.)
Folios: 237 a 240 (Tercera Modificacion).

1.3. Prioridad: - Folio 1 (14 de Octubre del 2000, DE100 50 994.0.
1.4. Dibujos: Folios: 122 a 123 como se radico inicialmente

Folios: 205 a 206 Modificado.

1.5 Respuesta del solicitante: primera respuesta (Folios 186-198).
Segunda respuesta (Folios 230-235).

Se acepta para estudio el capitulo reivindicatorio de los folios 237 a 240.

2. Objeto de la invencion
e Titulo de la solicitud:

Nuevos agentes anticolinérgicos que se pueden emplear como medicamentos,
asi como procedimientos para su preparacién ( Original).
;

Nuevos agentes anticolinérgicos como medicamentos y procedimiento para su
preparacién ( Modificado).

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:
Nuevos agentes anticolinergicos.
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Reivindicaciones 1- 4 : Compuesto de la formula 1 :
R -
R2 ;f.l %
HH
A Q o]
R‘L@ 7 AR
Rs R? N 3
1
Reivindicacion: 5: Formulaciones farmacéuticas.
Reivindicacion 6 : Combinaciones farmacéuticas con otros activos
Reivindicacion 7 : Procedimiento parala preparacién del

compuesto de férmula 1.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de nuevos agentes
anticolinérgicos que permitan la preparaciéon de un medicamento aplicable una
vez por dia, con una iniciacién relativamente rapida del efecto y que no tengan
efectos colaterales.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos de férmula (l), procedimientos para su preparaciéon y formulaciones
farmacéuticas que emplean dichos compuestos.

3. De la solicitud de Patente

3.1. Descripcién (articulo 28 D. 486)

¢ Teniendo en cuenta la definiciéon de los compuestos de formula 1 de los folios
(200 a 204), este Despacho se permite aclarar que dentro del aparte
descriptivo se encuentran enunciadas combinaciones de los compuestos de
fébrmula |, con otras sustancias activas ( Folio 98-101) pero estas
combinaciones no muestran ninguna ventaja .

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

e La reivindicacion 6 no es clara ni concisa es amplia y especulativa en el
sentido que existen multiples posibilidades de combinaciones obtenidas con
una sustancia activa adicional seleccionada de los agentes betamiméticos,
antialérgicos, antagonistas del PAF, antagonistas leucotrienos y esteroides”. Por
este motivo la caracteristica esencial de la combinacién o formulacién no es
representativa. Se le requiere al interesado definir o especificar las
combinaciones o formulaciones farmaceuticas que son relevantes para la
invencion y que se encuentren debidamente sustentadas en la descripcion.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 14 de Octubre del 2000, se consultaron las bases de
datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacion anterior y se
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud :
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0 o Fecha de
N Documento Titulo Publicacién®
Esters of Bi-and Tricyclic .
D1 Us5770738 amino alcohols, their 23 deé;gno de
preparation and their use in :
pharmaceutical compositions
Esters of Bi-and Tricyclic
amino alcohols, their 5 de Agosto de
D2 US5654314 preparation and their use in 1997
pharmaceutical compositions

5 . Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Novedad (articulo 16 D486)

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que: ’

Para las reivindicaciones 1-4.

LLa presente Solicitud de Patente Colombiana No. 03031217, se refiere a:
Compuestos de férmula general (1) :

N
H
A: :o O
RS,—' /R‘
R J AN
3
RU 1

D1( folios 208 a 213 ) ensefia esteres de aminoalcoholes bi o triclicos , su
preparacidn y preparaciones farmaceéuticas que los contienen , caracterizados por
ser anticolinergicos.
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SOLICITUD

DOCUMENTO D1

Formula expuesta en la revindicacion 1,

En donde:

A= -CH=CH- ( Segun las reivindicaciones 1-4).
R3,R4,R5Y R6 son hidrégeno ( Segln las
reivindicaciones 1-4).

R1es metilo. ( Segun las reivindicaciones 1-4).

R2es metilo ( Segun las reivindicaciones 1-4).
R7 es metilo. ( segun las reivindicaciones 1-4).

X" es Bromuro.

Ejemplo 3.

Me\.x-/Me Br

( ver folio 86).

Férmula expuesta en la revindicacion 1.

En donde :

R es un alquilo C,., opcionalmente sustituido . ( reivindicaciéon 1) en
donde R es mas especificamente metilo( Reivindicacion 4).

R’ es un alquilo C14 { Reivindicacién 1) en donde R’es mas
especificamente metilo ( reivindicacién 4).

R1 es alquilo Ci.4 { Reivindicacién 1) en donde R1 mas
especificamente metilo ( Reivindicacion 3).

X es un anion ( Reivindicacién 1) en donde el anidn es mas
especificamente Br - ( Reivindicacion 2).

Realizando las sustituciones subrayadas se encuentra el
compuesto:

Me\+/Me B
N

0.0
Me

| J U

( Ver folio 213, columnas 23 y 24 | reivindicaciones 1-4).

Este compuesto especifico de la anterioridad D1 es igual al compuesto de la
presente solicitud, tras hacer los reemplazos respectivos de sustituyentes. Si se mira
el aparte descriptivo de la solicitud y la reivindicacion 1 de dicha anterioridad, se
puede apreciar que puede haber mas compuestos idénticos a compuestos de la
actual solicitud, al hacer los correspondientes reemplazos de grupos sustituyentes.

Como se observa, el elemento caracteristico del compuesto reivindicado en 1-4 era
conocido en D1y esta comprendido en el estado de la técnica, con lo cual se
considera que NO cumple con el requisito de Novedad.

D2( folios 174 a 178 ) ensefia esteres de aminoalcoholes bi o triclicos , su
preparacidn y preparaciones farmaceéuticas que los contienen , caracterizados por

ser anticolinérgicos.
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SOLICITUD DOCUMENTO D2
Ra\r’e’ﬂl x o —
A, «:\40 mz?ka% Redier | 0 X~
A ,-’ﬁ;\ :> ] R

Formula expuesta en la revindicacion 1.

En donde:

A= " o M (gequn las reivindicaciones 1-4).
R3,R4,R5Y R6 son hidrégeno ( Segln las
reivindicaciones 1-4)

R1 es metilo. ( Segun las reivindicaciones 1-4).

R2 es metilo ( Segdn las reivindicaciones 1-4).
X es Bromuro.

R7 es metilo. ( segun las reivindicaciones 1-4).

"Ejemplio 1 ( Folio 84).

Formula expuesta en la revindicacion 1.

En donde :

R es un alquilo C1.4 opcionalmente sustituido . ( reivindicacion 1) en
donde R es mas especificamente metilo( Reivindicacién 4).

R’ es un alquilo Ci4 ( Reivindicacién 1) en donde R’es mas
especlificamente metilo ( reivindicacion 4).

X es un anidtn ( Reivindicacion 1) en donde el anion es mas
especificamente Br~ ( Reivindicacion 4).

R1 es alquilo Ci4 ( Reivindicacion 1) en donde R1 mas
especificamente metilo ( Reivindicacion 3).

Realizando las sustituciones subrayadas se encuentra el
compuesto:

Mo + /Ma

Br
o, H
0.0
Me.
4
X

PR A

( Ver folio 219, columnas 25 y 26 |, reivindicaciones 1-4).

R"\':(R X

H
0. 0

A
e ]
ey
1

Formula expuesta en la revindicacién 1.

En donde:

A= H oo H ( Segun las reivindicaciones 1-4).
R3, R4 ,R5Y R6 son hidrégeno ( Segun las
reivindicaciones 1-4)

R1 es metilo ( Segun las reivindicaciones 1-4).

R2 es etilo . ( Segun las reivindicaciones 1-4).

R7 es metilo. ( segun las reivindicaciones 1-4).

X es Bromuro.

Me—\;,Me o
O%/H
0.0

404

& SN

Ejemplo 5 ( Folio 89).

~

9 N
o R-Nor | 0 x-
Ph .
R;

Fdrmula expuesta en la reivindicacion 1.

En donde :

R es un alquilo C1.4 opcionalmente sustituido . ( reivindicacién 1) en
donde R es mas especificamente metilo{ Reivindicacion 4).

R" es un alquilo C1.4 ( Reivindicacion 1) en donde R’es mas
especificamente etilo ( reivindicacién 4).

R1 es alquilo C1.4 ( Reivindicacion 1) en donde R1 mas
especificamente metilo ( Reivindicacién 3).

X es un anion ( Reivindicacién 1) en donde el anidn es mas
especificamente Br - ( Reivindicacion 2).

Realizando las sustituciones subrayadas se encuentra el
compuesto:

Me——\;,Me ar -

0, H

Q.. .0
Me

J

( Ver folio 219, columnas 25y 26 , reivindicaciones 1-4).
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Estos compuestos especificos de la anterioridad D2 son iguales alos compuestos
de la presente solicitud, tras hacer los reemplazos respectivos de sustituyentes. Sise
mira el aparte descriptivo de la solicitud y la reivindicacién 1 de dicha anterioridad ,
se puede apreciar que puede haber mas compuestos idénticos a compuestos de la
actual solicitud, al hacer los correspondientes reemplazos de grupos sustituyentes.

Como se observa, el elemento caracteristico del compuesto reivindicado en 1- 4 era
conocido en D2 y esta comprendido en el estado de la técnica, con lo cual se
considera que NO cumple con el requisito de Novedad.

Para la formulacidon farmacéutica de la reivindicacion 5.

D1 ( Ver folio 211 , lineas 13-19).y D2 ( Ver folio 217 , lineas 46-53).ensefan
formulaciones farmacéuticas que contienen los compuestos reivindicados de
formula 1, como soluciones de inhalacién , suspensiones, soluciones inyectables,
tabletas y polvos para inhalacion ..

Como se observa, el elemento caracteristico de la composicioén reivindicada en 5
era conocido en D1y D2 estda comprendido en el estado de la técnica, con lo cual se
considera que NO cumple con el requisito de Novedad.

Para la reivindicacién 7 .

D1 ( Folio 212, columna 7 lineas 21-23 y lineas 33-41) , ensefa el proceso parala
preparacion de un compuesto de férmula | que consiste en hacer reaccionar un
compuesto de férmula 3 ( que equivale al compuesto de férmula VII de la
anterioridad ) con un compuesto de formula 2 ( que equivale al compuesto de
formula VIl de la anterioridad ) para obtener un compuesto de formula 4 y
posteriormente cuaternizarlo por reaccién con un compuesto de formula R2-X
(reaccién llevada a cabo en una base fuerte como sodio metalico fundido, a una
temperatura de 95°C y a presidn reducida) , ya era divulgado previamente en D1 ,
con lo cual se considera que NO cumple con el requisito de Novedad.

5.2. Nivel inventivo.

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 ( Folios 208-213) , que
ensefia compuestos derivados de la tropina y escopina caracterizados por tener
efecto anticolinérgico, los cuales alcanzan duraciones del efecto superiores a 24
horas y no presentan efectos colaterales. ( Folio 211, columna 5 , lineas 61-67,
columna 6 lineas 1-19).

La diferencia con D1 es el radical R7 (el cual en D1 equivale a R1)

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado ¢ una ventaja a los
compuestos reivindicados en comparacion con los compuestos del Estado de la
Técnica mas cercano; porque estos compuestos también pueden ser
administrados una vez al dia y no presentan efectos colaterales.

Asi que el Problema Técnico planteado en esta solicitud que consiste en la
necesidad de nuevos agentes anticolinérgicos que permitan la preparacion de un
medicamento aplicable una vez por dia, con una iniciacién relativamente rapida del
efecto y que no tengan efectos colaterales, se habia solucionado previamente
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mediante compuestos muy similares derivados de la tropina y escopina , sin tener en
el radical R7otro tipo de sustituyente como por ejemplo fluor. De manera que los
nuevos compuestos son una alternativa a los compuestos conocidos porque
también pueden ser administrados una vez al dia y no presentan efectos
colaterales.

El experto en la materia, en vista del Estado de la Técnica en su totalidad, es decir
en vista de D1 hubiera sugerido sin mucho esfuerzo de su parte, modificar los
grupos de D1 (en el sustituyente R1 ), por otros sustituyentes como por ejemplo
Fluor reivindicado en la actual solicitud en el radical R7 ( lo cual es una practica
comun en el campo técnico), y asi lograr los compuestos derivados de la tropina'y
la escopina reivindicados los cuales también pueden ser administrados una vez
al dia y no presentan efectos colaterales

Por lo cual se consideran obvios para el experto en la materia. En consecuencia,
carecen de nivel inventivo.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante:

En cuanto a lo enunciado por el sefior solicitante sobre la novedad de la solicitud (
numeral 4 folios 231-233) en cuestion a la luz de las anterioridades ( D1 y D2)
citadas en las que no se encuentra de acuerdo con la metodologia adelantada , ya
que Unicamente compuestos especificamente nombrados con todas las variables
identificadas en el mismo documento de la anterioridad y no simples revelaciones
genéricas de estos compuestos pueden afectar la novedad de compuestos
reivindicados en una solicitud presentada posteriormente, ya que dichos compuestos
no se encuentran nombrados como ejemplos precisos en los documentos D1y D2,
este despacho pronuncia lo siguiente:

Se reitera nuevamente al solicitante que la novedad de una invencién esta basada
en que esta no se encuentre comprendida dentro del estado de la técnica . Esto
quiere decir que el acceso a un documento no se limita Unicamente a los
compuestos especificos de los ejemplos sino incluye toda ensefianza técnica que
haya sido accesible al publico y que pueda ser derivable de la descripcion escritau
oral contenida en dicho documento taly como se ve en el analisis de patentabilidad
realizado en el numeral 5.1. En consecuencia los documentos D1 y D2, muestran
claramente que si afectan la novedad de la presente solicitud ya que los grupos
sustituyentes reclamados en cada uno de los documentos en sus reivindicaciones 1-
4 (principalmente en la reivindicacion 3 en donde R1 puede ser OH, CH;y CH,OH ,
radical equivalente a R7 en la actual solicitud ) ‘se encuentran claramente
establecidos.

Adicionalmente los ejemplos desglosados dentro de una invencion no limitan el
alcance de esta, tal y como también lo enuncian los documentos en cuestiéon ( Ver
documento D1, folios 212 columna 8, lineas 57-58) .

En cuanto a los argumentos enunciados por el sefior solicitante referidos al analisis
de nivel inventivo ( numeral § , folios 233-234 ). en donde dice que ya ha
demostrado que los compuestos divulgados en D1y D2 el residuo R1es-OHo Ha
diferencia del radical R7 de la presente invencién y por consiguiente los documentos
D1y D2 no anticipan los compuestos de la invencién , enuncia que dicha diferencia
en la estructura tiene un efecto técnico inesperado, dado que los mismos son mas
adecuados para aplicaciones diarias y no muestran efectos colaterales .porlo que la
presente invencion presenta ventajas reales y por lo tanto son inventivos frente a los
documentos D1 y D2.
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Si tenemos en cuenta que los compuestos en la actual solicitud cuando R7 es
metilo, (Vernumeral 5.1, ejemplos 1,3y 5) estan contemplados dentro del alcance
de las anterioridades D1y D2 ,al estar estos compuestos dentro del estado de la
técnica y caracterizarlos porque poseen actividad anticolinérgica , que pueden ser
administrados una vez al dia y no presenten efectos colaterales( ventaja técnicaya
enunciada en el documentos D1 (folio 211, columna 5, lineas 62-67 y columna 6
lineas 1- 42) , los demas sustituyentes a nivel de R7 carecen de nivel inventivo, ya
que siendo metilo o al cambiarse este como por ejemplo por otro radical (en este
caso por fluor en los ejemplos 2 y 9 de la actual solicitud) presentan la misma
actividad segun lo reclamado en la reivindicaciéon 1y no se observaria una ventaja
técnica adicional o diferente a la reclamada.

En lo referente al numeral 6 (folios 234-235) a la concesion de una solicitud de
patente en otros paises , el andlisis de patentabilidad de una invencién se debe
realizar para cada caso en concreto, en consideracion a sus antecedentes y a la
legislacion vigente en el momento y lugar en el que se efectle, por lo que la
concesion de una patente en un pais no determina su otorgamiento automatico en
otro, méas aun atendiendo al principio de territorialidad mediante el cual los derechos
de propiedad industrial se circunscriben al pais en el que se concedieron, siendo
auténomo cada pais a efectos del examen de patentabilidad de una invencion que se
someta a su jurisdiccion.

Y por ultimo el solicitante afirma ( folio 235) que debido a que los compuestos de
formula |, resuelven el problema de la invencion y son novedosos e inventivos con
relacion al estado de la técnica, no es necesario suministrar datos para sustentar la
combinacion de los compuestos de férmula | con otros compuestos activos , ya que
al ser estos nuevos e inventivos , las combinaciones reclamadas son igualmente
novedosas e inventivas. -

En este punto este despacho no concuerda con los argumentos que expone el
solicitante que por el simple hecho de que un compuesto sea novedoso e inventivo ,
sus posibles combinaciones también .La patentabilidad de dichas combinaciones
depende del tipo y cantidad de los multiples ingredientes activos que lo conforman,
su interaccion, co-accidén, por ejemplo si crean sinergismo, efectos aditivos,
disminucién de la toxicidad etc. Al no presentarse sustento a dichas combinaciones
no puede determinarse su grado de interaccion y por lo tanto no puede observarse
su ventaja técnica .

7. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 a 7 (folios 200-204) .

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
2561 Codigo No. 202075
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® £ 5646 0
Por la cual se niega una patente de invenéion =

Rad. N° PCT /03 - 31217

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 11 de abril de
2003, bajo el nimero 03031217, entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “NUEVOS AGENTES ANTICOLINERGICOS QUE SE PUEDEN
EMPLEAR COMO MEDICAMENTOS, ASi COMO PROCEDIMIENTOS PARA SU
PREPARACION", que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP01/11226 del
28 de septiembre de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrd que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirid al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. '

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 25 de febrero y el 26 de
agosto de 2008, atendi6 oportunamente a los requerimientos formuiados
presentando aclaraciones. Adicionalmente, allega un nuevo capitulo reivindicatorio, el
cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada
Decisién 486, y modifica el titulo de la invencion a: "NUEVOS AGENTES
ANTICOLINERGICOS COMO MEDICAMENTOS Y PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION”.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

SEXTO: Que Ias nuevas reivindicaciones 1 a 5 y 7, contenidas en los folios 237 a
240 del expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de novedad y nivel
inventivo, mientras que la reivindicacién 6 no cumple con el requisito de claridad. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pis0s 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax; 5870284. Linea 018000-910165

Web: www sic gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN° £5 6 4 6 0
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT /03 - 31217
1. Objeto'de la invencion
La presente solicitud se refiere a nuevos agentes anticolinérgicos.

Las reivindicaciones 1 a 4 se refieren al compuesto de formula 1:
R' . .
R x

o
R‘
-3
1
La reivindicacibn 5 a formulaciones farmacéuticas, la 6 a combinaciones

farmacéuticas con otros activos y la 7 al procedimiento para la preparacion del
compuesto de formula 1.

E! problema planteado en esta solicitud es la necesidad de encontrar nuevos agentes
anticolinérgicos que permitan la preparacion de un medicamento aplicable una vez al
dia con una iniciacion del efecto relativamente rapida, sin que generen efectos
colaterales.

Con el fin de dar solucién al problema técnico planteado, la solicitud en estudio
proporciona compuestos de formula (1), procedimientos para su preparacion y
formulaciones farmacéuticas que emplean dichos compuestos.

2. No se cumple con el articulo 28

El articulo 28 de la Decision 486 indica que “la descripcion debera divulgar la
invencion de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para que
una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla.”

Sin embargo, la descripcion de los compuestos de formula 1 encontrada en la
solicitud (folios 200 a 204), no permite identificar las combinaciones de dichos
compuestos (reivindicadas en la clausula sexta) con otras sustancias activas (folios
98 - 101), de manera que pueda determinarse alguna ventaja, en relacion con el
estado de la técnica.

3. No se cumple con el articulo 30

El articulo 30 de la Decision 486 consagra que: “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante [a patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion.”

2 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr, 40A No, 38-50 Conmutador: 5870600
Fax: 5870284. LInea 018000-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
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. 1
ResoLucion ne= 2.6 4.6 0
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT /03 - 31217

Cabe seiialar, que la claridad de un capitulo reivindicatorio es indispensable para
definir el objeto susceptible de proteccion, necesario para la busqueda de posibles
antecedentes que puedan afectar la solicitud.

Refiriéndose sobre el particular, el Tfibunal Andino de Justicia, sostiene que:

“(...) las reivindicaciones constituyen parte esencial de la respectiva solicitud,
debido a que delimitan el campo de la patente y especifican la regla técnica
que se desea patentar, razones por las cuales éstas deben ser
suficientemente claras y concisas. Su fundamento radica pues en Ia
descripcion respectiva, de forma tal que el alcance de la reivindicacion
corresponda y se justifique con el contenido de aquella”.’

De acuerdo con lo anterior, la reivindicacion 6 no es clara ni concisa, sino que por el
contrario resulta amplia en el sentido que existen multiples posibilidades de
combinaciones obtenidas con una sustancia activa adicional seleccionada de los
agentes betamiméticos, antialérgicos, antagonistas del PAF, antagonistas
leucotrienos y esteroides. Por este motivo, la caracteristica esencial de la
combinacion o formulacion no es representativa.

En la solicitud se debid definir o especificar las combinaciones o formulaciones
farmacéuticas de la reivindicacion 6, las cuales ademas, debieron estar debidamente
sustentadas en la descripcion de la solicitud.

4. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de octubre de 2000, que
corresponde a la fecha de prioridad, invocada respecto de la solicitud DE 100 50
994.0. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad,
segun obra a folio 243 del expediente en estudio.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con la
materia de solicitud en estudio:

: . . Fecha de
No Documento Titulo Publicacion
- Esters of Bi-and Tricyclic amino alcohols, their 23 de junio de
D1 US5770738 preparation and their use in pharmaceutical 1998
compositions ‘
1 Proceso 197 IP 2007
3 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284, Linea 018000-910165

Web: www.sic.gov,co e-mail: info@sic.gov.co
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RESOLUCIONN® £564 6 0

Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT /03 - 31217

Esters of Bi-and Tricyclic amino alcohols, their 5 de agosto de
D2 US5654314 preparation and their use in pharmaceutical 1997
compositions

5. Novedad

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisidn 486, “una invencion se
considerara nueva cuando no est4 comprendida en el estado de la técnica.”

Y el estado de la técnica, al tenor del mismo articulo, comprende “todo lo que haya
sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.” :

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina

recientemente ha dicho:

“(...) para que una invencion sea novedosa se requiere que no esté comprendida en el
estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o de la prioridad reconocida, nifa innovacion ni los conocimientos técnicos que de
ella se desprenden hayan sido accesibles al publico, entendiendo que la difusion de la
informacién que se menciona debe ser detallada y suficiente para que una persona
versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin de explotar la invencion.”

Con base en lo enunciado, tomando en consideracion las anterioridades encontradas
y comparandolas con el objeto de la solicitud, elemento por elemento, puede
observarse que las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 1 a 4 de la
solicitud se encuentran anticipadas en D1 (folios 208 a 2013), que ensefia ésteres de
aminoalcoholes bi o triciclicos, su preparacién y preparaciones farmacéuticas que los
contienen caracterizados por ser- anticolinérgicos; tal como se muestra a

continuacion:

SOLICITUD

D1

2 Proceso 156 IP 2006
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En donde:

A= -CH=CH- (Segun las reivindicaciones 1-4).
R3, R4, R5 y R6 son hidrégeno (Segun las
reivindicaciones 1-4).

R1 es metilo. (Segun las reivindicaciones 1-4).

R2 es metilo (Segun las reivindicaciones 1-4).
R7 es metilo. (Segun las reivindicaciones 1-
4). '
X' es Bromuro

Ejemplo 3.

En donde:

R es un alquilo C,.4 opcionalmente sustituido.
(Reilvindicacion 1) en donde R es mas
especificamente metilo (Reivindicacion 4).

R' es un alquilo C4_4 (Reivindicacion 1) en
donde R' es mas especificamente metilo
(Reivindicacién 4).

R1 es alquilo C,4 {Reivindicacion 1) en donde
R1 mas especificamente metilo
(Reivindicacion 3).

X' es un anién (Reivindicacion 1) en donde el

anion es mas especificamente Br
. vindicacion 2).

Ma s Mo o - (Reivindica )

Realizando las sustituciones subrayadas se

encuentra el compuesto:

WMo + Me gr°
N

(Folio 86)

(Folio 213, columnas 23 y 24, reivindicaciones
1-4)

Como se observa, luego de hacer los reemplazos respectivos de sustituyentes, el
compuesto de la anterioridad D1 coincide con el compuesto de la solicitud.

De otro lado, al observar los apartes descriptivos tanto de la solicitud como de la
reivindicacién 1 de la anterioridad, se aprecia que existen mas compuestos de la
solicitud comprendidos en D1, cuando son realizados los correspondientes
reemplazos de grupos sustituyentes.

Como se observa, el elemento caracteristico del compuesto de las reivindicaciones 1
a 4 ya era conocido en D1, es decir, se encuentra comprendido en el estado de la
técnica y por lo tanto carece de novedad.

Por su parte, D2 ensefia esteres de aminoalcoholes bi o triciclicos, su preparacion y
preparaciones farmacéuticas que los contienen, caracterizados por ser
anticolinérgicos (folios 174 a 178), tal como se indica a continuacion:
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SOLICITUD D2
f
RR 9 T
Pq{ ° R=Mun | 0 X
¢H /
h
A 0.0 '
& /R J

En donde:

A= " 0 H (sSequn las reivindicaciones 1-4).
R3, R4, R5 y R6 son hidrégeno (Segun las
reivindicaciones 1-4).

R1 es metilo. (Segun las reivindicaciones 1-4).
R2 es metilo (Segn las reivindicaciones 1-4).
X' es Bromuro

R7 es metilo. (Segun las reivindicaciones 1-4).

:we\;/Ma; ‘ o

Ejemplo 1 (folio 84)

En donde:

R es un alquilo C,.4 opcionalmente sustituido
(Reivindicacion 1), en donde R es mas
especificamente metilo (Reivindicacion 4).
R' es un alquilo C44 (Reivindicacion 1) en
donde R' es mas especificamente metilo
(Reivindicacion 4).

X es un anion (Reivindicacion 1) en donde el
anibn es mas especlficamente Br
(Reivindicacion 4).

R1 es alquilo C44 (Reivindicacién 1) en donde
R1 mas especificamente metilo
(Reivindicacion 3).

Realizando las sustituciones subrayadas se
encuentra el compuesto:

Me\;,!‘ds' ) T
0 _H

3 i

e

(Folio 219, columnas 25 y 26, reivindicaciones
1-4)

)

o B
Ow{ Retitr |0 X
R ‘
Pu By
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En donde;

En donde: R es un alquilo C,4 opcionalmente sustituido
{(Reivindicacion 1), en donde R es mas
especificamente metilo (Reivindicacion 4).

A= H ¢ H (Segun las reivindicaciones 1-4). R' es un alquilo Cy.4 (Reivindicacion 1) en
R3, R4, R5 y R6 son hidrégeno (Segln las | donde R' es mas especificamente etilo

reivindicaciones 1-4). (Reivindicacion 4).
R1 es metilo (Segun las reivindicaciones 1-4). R1 es alquilo Cy4(Reivindicacion 1) en donde
R2 es etilo (Segun las reivindicaciones 1-4). R1 mas especificamente metilo

R7 es metilo (Segun las reivindicaciones 1-4). (Reivindicacion 3).
X' es Bromuro. X es un anion (Reivindicacion 1) en donde el
anién es mas especificamente Br

' (Reivindicacion 2).

Me—_+ Me -
N & Realizando las sustituciones subrayadas se
\ encuentra el compuesto:
0 H . '
Me—\; ,L.c or”

Ejemplo 5 (folio 89)

"(Folio 219, columnas 25 y 26, reivindicaciones
1-4).

Como quedo6 demostrado anteriormente, luego de hacer los reemplazos respectivos
de sustituyentes, los compuestos especificos de la anterioridad DZ son iguales a los
compuestos de la solicitud en estudio.

De otro lado, al comparar el aparte descriptivo de Ia solicitud con |a reivindicacion 1
de D2, se observa que al realizar los correspondientes reemplazos de grupos
sustituyentes, pueden existir mas compuestos idénticos a los reivindicados en la
solicitud.

Asi las cosas, el elemento caracteristico del compuesto contenido en las
reivindicaciones 1 a 4 ya era conocido en D2, es decir, se encuentra comprendido en
el estado de la técnica y por lo tanto carece de novedad.

Tratandose de la formulacién farmacéutica contenida en la reivindicacion 5, tanto D1
(folio 211, lineas 13 a 19) como D2 (folio 217, lineas 46 a 53) ensefian formulaciones
farmacéuticas que contienen los compuestos reivindicados de féormula 1 como
soluciones de inhalacion, suspensiones, soluciones inyectables, tabletas y polvos
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_para inhalacion.

Es decir, el elemento caracteristico de la composicion contenida en la reivindicacion
5 de la solicitud, también era conocido en D1 y D2, motivo por el cual carece de
novedad.

En cuanto a la reivindicacion 7, D1 (folio 212, columna 7, lineas 21 a 23) ilustra el
proceso para la preparacién de un compuesto de formula |, consistente en hacer
reaccionar un compuesto de formula 3 (equivalente al compuesto de formula Vil de
la anterioridad) con un compuesto de formula 2 (equivalente al compuesto de
formula VIl de la anterioridad) para obtener un compuesto de férmula 4, el cual es
posteriormente cuaternizado por reaccion con un compuesto de férmula R2-X
(reaccién llevada a cabo en una base fuerte como sodio metalico fundido, a una
temperatura de 95°C ya presion reducida). Es decir, el proceso de la reivindicacion 7
de la solicitud también se encontraba previamente divulgado en D1, careciendo en
consecuencia de novedad.

Con base en lo anterior, es claro que lo pretendido para proteccién en las
reivindicaciones 1 a 5 y 7, ya ha sido revelado de forma independiente por los
documentos D1 y D2, motivo por el cual no cumplen con el requisito de novedad.

6. Nivel inventivo

De acuerdo con el articulo 18 de la Decisién 486: "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en ia
materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.” (Sobre el estado de
la técnica se hablé en el numeral anterior)

Por su parte, al referirse a este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, sostiene:

“Con el requisito del nivel inventivo, lo que.se pretende es dotar al examinador técnico
de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de estudio no se
habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que existian en ese
momento dentro del estado de la técnica (... ). En este punto conviene advertir que uno
es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que se
efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parametro
de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la invencion con las
‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que
en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza el examen
debe partir del conocimiento general que él tiene sobre el estado de la técnica y realizar
el cotejo comparativo con su apreciacién de conjunto, determinado si con tales
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conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse tal invencion.™

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 (folios 208 a 213), que
ensefna compuestos derivados de la tropina y escopina caracterizados por tener
efecto anticolinérgico, los cuales alcanzan duraciones del efecto superiores a 24
horas y no presentan efectos colaterales (folio 211, columna 5, lineas 61 a 67,
columna 6, lineas 1 a 19). '

La diferencia con D1 es el radical R7 (el cual en D1 equivale a R1), la cual no
concede un efecto técnico inesperado o una ventaja a los compuestos reivindicados
en comparacion con los del estado de la técnica mas cercano, porque estos
compuestos también pueden ser admlnlstrados una vez al dia y no presentan
efectos colaterales.

Asi las cosas, el problema técnico planteado en esta solicitud, consistente en nuevos
agentes anticolinérgicos que permitan la preparaciéon de un medicamento aplicable
una vez por dia, con una iniciacion relativamente rapida del efecto y que no tengan
efectos colaterales, ya habia sido solucionado mediante compuestos muy similares
derivados de la tropina y escopina, sin tener en el radical R7 otro tipo de sustituyente
como por ejemplo flior (reivindicaciones 1-4). En este sentido, los compuestos
reivindicados son una alternativa a los ya conocidos, porque también pueden ser
administrados una vez al dia y no presentan efectos colaterales.

Siendo asi, un experto medio en la materia basandose en el estado de la técnica,
sugeriria sin mucho esfuerzo de su parte, modificar los grupos de D1 (en el
sustituyente R1), por otros sustituyentes como por ejemplo el fluor reivindicado en la
solicitud en el radical R7 (practica comun en el campo técnico), y asi lograr los
compuestos derivados de la tropina y la escobina, los cuales también pueden ser
administrados una vez al dia sin presentar efectos colaterales.

En conclusion, dado lo anterior es claro que la presente solicitud carece de altura
inventiva al tenor del articulo 18 de la Decision 486.

7. Respuesta a los argumentos del solicitante

Sobre la novedad (numeral 4 folios 231-233), el sohcutante sostiene no estar de
acuerdo con la metodologia empleada al comparar la solicitud con las anterioridades,

toda vez que s6lo compuestos especificamente nombrados con todas las variables
identificadas en el mismo documento de la anterioridad y no simples revelaciones
genéricas de estos compuestos pueden afectar la novedad de los compuestos
reivindicados en una solicitud presentada posteriormente, ya que dichos compuestos

3 Proceso 192 iP 2005.

9 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284. Linea 018000-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@si¢.qov.co
Bogota D.C. - Colombia




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® ® 56 4,6 0,
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT /03 - 31217

no se encuentran nombrados como ejemplos precisos en D1y D2,

Al respecto se reitera, que la novedad de una invencion se sustenta en el hecho de
que ésta no se encuentre comprendida en el estado de la técnica. Esto quiere decir,
que el acceso a un documento no se limita Unicamente a los compuestos especificos
‘de los ejemplos sino que incluye ademas toda ensefianza técnica que haya sido
accesible al publico y que pueda ser derivable de la descripcion escrita u oral
contenida en dicho documento, tal y como se observa en el anélisis de patentabilidad
realizado anteriormente.

En consecuencia, los documentos D1y D2 afectan la novedad de la solicitud, toda
vez que los grupos sustituyentes reclamados en cada uno de los documentos en sus
reivindicaciones 1 a 4 (principalmente en la reivindicacion 3 en donde R1 puede ser
OH, CH3 y CH20H, radical equivalente a R7 en la actual solicitud), se encuentran
claramente establecidos.

Por otra parte, los ejemplos desglosados dentro de una invencién no limitan el
alcance de la misma, situacion enunciada por demas en los documentos en cuestion
(D1, folio 212 columna 8, lineas 57 a 58).

De otro lado, el solicitante sostiene (numeral 5, folios 233 a 234) haber demostrado
que en los compuestos divulgados por D1 y D2 el residuo R1 es -OH o H, a
diferencia del radical R7 de su solicitud, y que por consiguiente los documentos del
estado de la técnica no anticipan los compuestos reivindicados. También que esta
diferencia en la estructura tiene un efecto técnico inesperado, ya que los compuestos
reivindicados son mas adecuados para aplicaciones diarias y no muestran efectos
colaterales, motivo por el cual la presente invencion presenta ventajas reales que
son inventivas frente a los documentos D1y D2.

Sobre este aspecto cabe sefalar, que en la actual solicitud cuando R7 es metilo
(numeral 5.1, ejemplos 1,3 y 5), los compuestos estan comprendidos dentro del
alcance de las anterioridades D1y D2, es decir, se encuentran comprendidos dentro
del estado de la técnica, caracterizandose por poseer actividad anticolinergica y ser
administrados una vez al dia sin presentar efectos colaterales (ventaja técnica
enunciada en D1 a folio 211, columna 5, lineas 62 a 67 y columna 6, lineas 1 a 42).
Como consecuencia de ello, los demas sustituyentes a nivel de R7 carecen de nivel
inventivo, ya que siendo metilo o al ser cambiado, por ejemplo por otro radical (en
este caso por flGor en los ejemplos 2 y 9 de la actual solicitud), presentan la misma
actividad segun lo reclamado en la reivindicacion 1, de alli que no se observe una
ventaja técnica adicional o diferente a la reclamada.

Ahora bien, tratandose de lo sefalado en relacion con la concesion de la patente en
otros paises (folios 234 a 235), es preciso anotar que el analisis de patentabilidad de
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una invencién se realiza para cada caso en concreto sin tener en cuenta las
anteriores concesiones o negaciones de las que hubiera sido objeto en otros paises,
pues en aplicacion del principio de territorialidad, dicho analisis es efectuado en
consideracion a los antecedentes particulares y a la legislacion aplicable en el
momento y lugar en el que dicho analisis es realizado. Es decir, el hecho que una
solicitud de patente hubiera sido concedida o negada en un pais, no constituye un
argumento valido para su posterior concesion o negacion en otro, pues de ser asi, no
seria necesario realizar un nuevo examen cada vez, sino que la primera concesion o
negacion obtenida en un pais bastaria para que en el resto del mundo se actuara
igual.

En este sentido, sobre el principio de independencia en relacion con el estudio de
patentabilidad que realizan otras oficinas de patentes, el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, ha dicho que:

*El sistema de otorgamiento de patentes que se adoptd en la Comunidad Andina se
encuentra soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas
Competentes en cada Pais Miembro. Dicha actividad, que aunque de manera general
se encuentra regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la mencionada
independencia y es asi como el Capltulo | de la Decision 344, denominado "De las

~ Patentes de Invencion”, regula el procedimiento para la obtencién de una patente e
instaura en cabeza de las Oficinas Nacionales Competentes el tramite del
procedimiento y del respectivo examen de patentabilidad.

()

Que se haya obtenido una patente de invencion en un Pais Miembro no significa que
indefectiblemente se deba conceder dicha patente de invencién en Otro Pais
Miembro, asi como si se ha negado la solicitud de patente de invencién en un Pais
Miembro se deba negar igualmente en otro.

Lo mismo ocurre en relacion con patentes obtenidas en paises no miembros de la
Comunidad Andina, ya que éstas igualmente deben pasar por el analisis de
patentabilidad en los Paises Miembros, quienes mediante sus oficinas competentes
deberan decidir lo pertinente sin estar atados a lo decidido por otra oficina de
patentes.

Siendo adn mas estrictos, las propias decisiones de la oficina de patentes son
independientes entre si, ya que si bien en muchos casos se pueden utilizar
antecedentes similares como soportes argumentativos a la solicitud de patente, lo
cierto es gue cada examen de patentabilidad es completamente independiente.

No se esta afirmando que la oficina de patentes no tenga limites a su actuacion y que
no puede utilizar como precedentes sus propias actuaciones. Lo que se esta diciendo
es que la oficina de patentes tiene la obligacién en cada caso de hacer un analisis de
patentabilidad de conformidad con la normativa vigente y teniendo en cuenta los
aspectos y pruebas que obran en cada tramite. Ademas, los limites a la actuacién
“administrativa de dichas oficinas se encuentran dados por la propia norma
comunitaria y las acciones judiciales para defender la legalidad de los actos
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administrativos proferidos.™
Y directamente ligado con el analisis anterior, sobre el derecho de prioridad, explica:

“El derecho de prioridad tampoco quiere decir que la concesidén de la segunda
solicitud de patente se encuentre supeditada o condicionada a que fa primera solicitud
sea concedida. Lo anterior por el principio de la independencia en la concesion de
patentes que rige nuestro sistema comunitaric andino de concesion de patentes y, por
el cual, es perfectamente posible que una solicitud de patente negada en un Pais
Miembro o en un Pals sujeto a reciprocidad, sea concedida en otro pals.

Sabre este principio y su relacién con el derecho de prioridad, aunque refiriéndose al
Convenio de Paris, el Doctor Guillermo Cabanellas manifiesta acertadamente lo
siguiente:

“El sentido del principio de independencia es que cada pais miembro juzgara la
validez de las patentes que otorgue conforme a sus reglas generalmente aplicables a
tales patentes, sin alterar sus efectos en funcién de las reglas o estado juridico que
correspondan a la misma invencion patentada en otros palses de la Union o fuera de
ésta. De esta forma, si se ha obtenido una patente en un Pais A, 1a misma no puede
ser declarada nula, o caduca o finafizada por el hecho de que haya sido declarada
nula 6 caduca o finalizada una patente similar en otro pals, aun cuando éste sea el
pals en que se haya basado la prioridad que haya permitido obtener la patente en el
pais A. E| pais A debera aplicar sus propias reglas generales para determinar sn Ia
patente en cuestién es nula o caduca o si se ha extinguido su plazo de vigencia.”™

Por dltimo, el solicitante afirma que “debido a que los compuestos de férmula 1,
resuelven el problema de la invencién y son novedosos e inventivos con relacion al
estado de la técnica, no es necesario suministrar datos para sustentar la
combinacion de los compuestos de férmula 1 con otros compuestos activos, ya que
al ser estos nuevos e inventivos, las combinaciones reclamadas son igualmente
novedosas e inventivas” (folio 235).

A este respecto vale aclarar, que el hecho que un compuesto sea novedoso e
inventivo, no quiere decir necesariamente que las combinaciones que resulten de &
también lo sean, pues la patentabilidad de las combinaciones depende de la
cantidad de ingredientes activos que las conforman, de su interaccion, co-accion,
presencia de sinergismo, efectos aditivos, disminucion de la toxicidad, entre otros.
De esta manera, la falta de sustento teérico de las combinaciones objeto de estudio
impide determinar su grado de interaccién y consecuentemente sus ventajas frente al
estado de la técnica.

4 Proceso 51-1P-2008.
5 Proceso 33-IP-2007.
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Sobre el particular, el Tribunal de Justicia de ja Comunidad Andina se ha
manifestado en el siguiente sentido:

“La novedad no es un requisito que deban cumplir todos y cada uno de los
componentes que conforman la invencion, pudiendo incluso ser conocCidos
individualmente la totalidad de tales elementos, si combinados entre ellos dan lugar a
un objeto 0 a un procedimiento desconocido anteriormente. En efecto, ninguna
invencion aparece de la nada; por el contrario, toda innovacién requiere aplicar
conocimientos y objetos previamente creados o descubiertos por la humanidad, los
cuales constituirdn la «materia prima» para desarrollar un nuevo producto o
procedimiento.

En este sentido, el invento constituye una derivacién del estado de la técnica, pero,
para calificar su caracter de patentable, es preciso determinar si dicha derivacién no
resulta evidente para una persona normalmente versada en la materia técnica. Surge,
por consiguiente, un requisito adicional al de la novedad: el nivel inventivo, del cual se
desprende que la invencién, ademds de no ser obvia para un experto medio, debe ser
siempre el resultado de una actividad creativa del hombre, sin que ello signifique que
para alcanzar la regla técnica propuesta, no se puedan utilizar procedimientos o
métodos comunes o ya conocidos en el area técnica correspondiente.
Especificamente en el area de los inventos quimicos y biotecnolégicos sucede con
frecuencia que aplicando procedimientos conocidos pueden obtenerse resultados
inesperados para una persona normalmente versada en la materia. Por ello, el juicio
del nivel inventivo no puede ser elaborado con criterios generales, sino que dependera
de las especiales circunstancias de cada caso.”™

Por los motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 16, 18,
28 y 30 de la Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la
respuesta del interesado a la notificacion de fondo, no cumple con los requisitos
exigidos en la ley.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada: “NUEVOS AGENTES ANTICOLINERGICOS COMO MEDICAMENTOS
Y PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero, en su
calidad de apoderado de la sociedad Boehringer Ingelheim Pharma GmbH. & Co. Kg.,

6 Proceso 51-1P-2008.
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0 a quien haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia
de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los

3000, 2009
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, |

TAVO VALBUENA QUINONES

Doctor .
EMILIO FERRERO
Carrera4 N° 72 -35

Jppeotan e

202068
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