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Re: Expediente No. 04.076.720
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de la sociedad NOVARTIS AG, segun lo acredita el documento de
sustitucion de poder Adjunto, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 12847 notificado por fijacién
en lista el 20 de noviembre de 2009, relacionado con el concepto técnico de
fondo No. 3966, me permito manifestar:

1.  Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memotial un nuevo capitulo reivindicatorio en el
cual se realizan las modificaciones necesatias para subsanar las objeciones
presentadas pot esa oficina a la claridad de la presente solicitud.

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, unidad de invencién y patentabilidad
planteadas por el examinador en su concepto técnico.

2, Claridad de la Solicitud

En cuanto a las objeciones presentadas por el examinador, relacionadas con la
claridad de la solicitud, el solicitante quisiera anotar lo siguiente:

- El examinador objeta la claridad de las reivindicaciones 11, 12, 13 y
16 por mencionar compuestos o féormulas que no se encuentran en las
reivindicaciones de las que dependen. Con el fin de subsanar dicha objecidn, las
reivindicaciones objetadas han sido cotregidas para depender directamente de la
reivindicacion 1. De igual manera, las teivindicaciones donde se mencionaban
diferentes etapas del método han sido todas incorporadas en la reivindicacion 1
para hacer el capitulo reivindicatorio mas claro para el sefior examinador.

- El examinador objeta la claridad de la reivindicacion 19 por cuanto
no es claro en que parte del método de la reivindicacién 1 se empela el tamiz
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molecular o como interviene en el paso (a). Al respecto el solicitante quisiera
anotar que un tamiz molecular es un material que contiene poros pequefios de un
tamafio preciso y uniforme que se usa como agente adsorbente para gases y
liquidos. La moléculas que son lo suficientemente pequefias para pasar a través de
los poros son adsorbidas, mientras que las moléculas mayores no. Aprovechando
esta propiedad, a menudo se emplean como agentes desecantes. Un tamiz
molecular puede adsorber hasta un 22% de su propio peso en agua.

En vista de lo anterior, para un técnico con habilidad ordinaria en la matetia
resulta clara la manera en que interviene el tamiz molecular en una reaccién
quimica de condensacion y que la reaccion de condensacion descrita en el
capitulo reivindicatorio genera agua, la cual no siempre es un componente
deseable en una reaccion, por lo que el tamiz molecular se empela para remover
el agua generada por la reaccion.

- El examinador objeta los sustituyentes R1 a R8, argumentando que
su definicién es demasiado amplia y no define compuestos especificos sino clases
de compuestos. Al respecto el solicitante quisiera anotar que la reivindicacion 10
del nuevo capitulo reivindicatorio adjunto delimita de manera clara dichos
sustituyentes, estableciendo asi el alcance de la invencién.

- El examinador objeta la expresion “la mitad de binaftilo esta en
configuracién S” argumentando que no se entiende cual mitad , cual binaftlo y
que esto no habia sido mencionado antes. Al respecto, el solicitante quisiera
anotar que el capitulo reivindicatorio original mencionaba dicha porcién de
binaftilo al final de la reivindicacién 1. Para cualquier técnico con habilidad en la
materia es obvio a cual grupo funcional binaftilo se refiere dicha reivindicacién,
por lo tanto no es claro exactamente cual es la objecion.

3. Unidad de Invencién

El examinador objeta la unidad de invenciéon argumentando que el método de la
reivindicacion 2 es diferente al método de las demas reivindicaciones. Con el fin
de subsanar esta objecion, el solicitante ha incorporado todos los pasos del
método en la reivindicacién 1.

De igual manera, el examinador objeta la unidad de invencién de la reivindicacién
19, argumentando que existe una invencioén cuando se usa el tamiz molecular y
otra completamente diferente cuando no se usa. Esta objecion deja entrever
claramente que el examinador desconoce el funcionamiento de un tamiz
molecular y para que se emplea en el campo de las reacciones quimicas. Por otro
lado, la reivindicacién 19 no establece que la presencia del tamiz molecular sea
opcional, de hecho, cualquier técnico con habilidad ordinaria en la materia
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entenderia que la reaccién del paso a) de la reivindicacion 1 comprende un tamiz
molecular en todo momento, ya que el resultado de la reaccién de condensacién
del paso a) genera agua que es removida mediante el tamiz.

Respetuosamente citamos al examinador la pagina 32 del Manual Andino,
numeral 4.5.2 relacionado con las reivindicaciones dependientes donde se indica:

“Una reivindicaciin dependiente es aquella que hace referencia a una anterior y
contiene todas las caracteristicas de aquella (si es posible se indica este hecho al
principio de la reivindicacion). En una reivindicacion dependiente la expresion
“Caracterizado por” debe entenderse como “caracterizado ademis por”. Es dear,
st la reivindicacion 3 depende de la 2 y ésta de la 1, la reivindicacion 3 es la
suma de las caracteristicas de la 1 mds la 2 mds la 3, ya que por si sola no
tendria significado.

Una reivindicacion dependiente puede referirse a ana o mds resvindicaciones
independientes, a una o mds reivindicaciones dependientes o a resvindicaciones
dependientes ¢ independientes al mismo tiempo, siempre que la dependencia sea
clara y no existan contradicciones.

Las reivindicaciones dependientes pueden referirse a caracteristicas particulares de
un elemento de la reivindicacion independiente, indistintamente de si dicho
elemento se encuentra en el predmbulo o en la parte caracterizante de la
reivindicacion independiente o pueda definir nuevos elementos.”

Segin el contexto mencionado, una reivindicacién dependiente es aquella que
hace referencia a una anterior que contiene todas las caracteristicas de aquella.
Para el caso en estudio de la reivindicacién 19, la misma contiene todas las
caracteristicas de la reivindicacion 1. Ademas, cumple con el hecho que una
reivindicacién dependiente puede definit nuevos elementos, puesto que la
reivindicaciéon 19 se define el método que tiene todos los pasos de la
reivindicacién 1 y adicionalmente comprende un tamiz molecular en el paso a)
del método definido en dicha reivindicacién 1.

Sumado a lo anteriot, es errada la apreciaciéon del examinador puesto que no es
légico afirmar que una reivindicacién dependiente, como es la antigua
reivindicacién 19 (nieva reivindicacion 15), que explicitamente indica que el
método de la invencién es el método de la reivindicaciéon 1 que adicionalmente
comprende un tamiz, no tenga unidad de invencién con el proceso de obtencion
de W y X, cunado los pasos del método definidos en la reivindicacién 9 son los
mismos pasos que caracterizan la reivindicacién 1.

Siendo asi, es evidente que la reivindicacién 1 y la reivindicacion 19 tiene el
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mismo concepto inventivo que son TODOS los pasos que se definen en dicha
reivindicaciéon 1. En este orden de ideas, no existe falta de unidad de invencién
puesto que el capitulo reivindicatorio cumple non el requisito de comprender una
invencién o grupo de invenciones con un concepto inventivo comin, tal como lo
exige el Articulo 25 de la Decisién 486. Por lo tanto la objecion del examinador
carece totalmente de fundamento.

En resumen, me permito decit que gracias a los argumentos anteriormente
mencionados, la presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de
claridad y unidad respecto al método expuesto en el capitulo reivindicatorio. Por
lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos
requisitos y conceder el prvilegio de patente de invencién a la solicitud en
estudio.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten tazones pata
objetar la presente invencién ruego expedit otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
que 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
convensencia si es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Superintendente,

DILIA RODRIGUEZ ’ALEMAN
CC. 41.654.882 de Bogota

TP 20824

Céd. 008
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(d) convertir la sal de metal alcalino de formula (X,), (X,) o (X;) a una
sal de calcio de fé6rmula (W), (W,) o (W,), en presencia de una fuente de
calcio,

en donde:

R, es independientemente un alquilo, cicloalquilo o aralquilo sustituido os
in sustituir:

R,, R;, R, Rs, R vy R, son, independientemente, hidrégeno, halégeno,
hidroxilo, alquilo opcionalmente sustituido, cicloalquilo, arilo, alaralquilo,
heterociclilo, heteroaralquilo, alcoxilo opcionalmente sustituido, ariloxilo,
aralcoxilo, heterociclooxilo o heteroaralcoxilo;

R; es un alquilo inferior;

el grupo funcional binaftilo esta en configuracion S;

R y R’ son independientemente un alquilo inferior; y

M es sodio, litio o potasio;

El método de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde la fuente de calcio
en el paso (d) es cloruro de calcio.

El método de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la proporcion
molar de un disililoxidieno de férmula (IT) a un aldehido de férmula (Q1),
(Q2) o (Q3) inicialmente presente en la mezcla de reaccion esta en el rango
de 1:1 a 6:1.

El método de acuerdo a la reivindicacién 1, en donde el solvente organico
en el paso (i) es hexano y el solvente inerte en el paso (i) es dictileter o
tetrahidrofurano.
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10.

11.

12.

13.

14.

El método de acuerdo con la reivindicaciéon 1 en donde la base en el paso
(i) es triedlamina.

El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la base en el paso
(i) se selecciona del grupo que consiste de diisopropilamida de litio,
bis(imedlsilil)Jamida de lido, /4is(timedlsilil)amida de sodio, vy
bis(trimetilsilil)amida de potasio.

El método de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el agente de
silacion es cloruro de trimetilsililo o cloruro de trietilsililo.

El método de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde el catalizador de
dtanio (IV) de formula (IV) se prepara in situ reaccionando
tetraisopropoxido de titanio (IV) con (§)-2,2>-binaftol de formula (VIII):

El método de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde la proporcién
molar de catalizador de titanio (IV) de férmula (IV) a un aldehido de
féormula (II) inicialmente presente en la mezcla de reacciéon varia en el
rango de 0,01:1 a 0,15:1.

El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde R, es un alquilo
inferior, R, es halogeno y R;, R,, R¢, R y R; son hidrogeno.

El método de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde R, es etilo y R, es
fluor.

El método de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el di(alquilo
inferior) metoxiborano es dietilmetoxiborano o dibutilmetoxiborano.

El método de acuerdo con la reivindicacioén 1, en donde el solvente polar
se selecciona del grupo que consiste de tetrahidrofurano, metanol, etanol,
isopropanol, butanol y mezclas de los mismos.

El método de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el agente reductor
es borohidruro de sodio o borohidruro de lito.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C., 2010-04-14

Abogada
DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN

Solicitante: NOVARTIS AG

ASUNTO Radicacion 04-76720
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430 .
Oficio i.092 91
Folios 007

Patente de Invencion B Patente de Modelo de Utilidad ]
Via Nacional (]

Via PCT (fase nacional) | Cap.| O Cap. Il B
No. solicitud internacional PCT/EP03/00804

Fecha de Presentacion Internacional 2003-01-27

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: folios 5 a 50 (como se radicé inicialmente)

Reivindicaciones (23): folios 140 a 149 (como se modificé mediante oficio de 2008-
I?’?i?ozr?czad: Estados Unidos, 60/352,316 de 2002-01-28 y 60/383,188 de 2002-05-24.
2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: Proceso para la fabricacion de derivados de quinazolina 2,3,4-
sustituidos e intermedios de los mismos

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en: un método
para preparar sales de calcio que tienen formula (W1), (W2) o (W3):




una base acuosa para formar una sal de metal alcalino que tiene la férmula X1, X2 o
X3

(d) convertir la sal de metal alcalino de formula X1, X2 6 X3 a una sal de calcio de
formula W1, W2 o W3 en presencia de una fuente de calcio. El significado de los
simbolos R1 a R8, Ry R’ y M esta dado en el folio 162 del expediente.

(ver folio 140 del expediente) que comprende (a) condensar un disililo de formula (1)
(ver folio 140 del expediente) con un aldehido de férmula (Q1), (Q2) 6 (Q3) (ver folio
141 del expediente) en presencia de un catalizador de titanio (IV) que tiene la
féormula (1V) (ver folio 141) en un solvente inerte para formar 5(S)- hidroxi-3-cetoéster
que tiene la formula S1, S2 6 S3 (ver folio 142); (b) reducir el 5(S)hidroxi-3-cetoéster
que tiene la formula S1, S2 6 S3 a un 3(R),5(S)-dihidroxiléster, en presencia de un
di(alquilo inferior) metoxiborano y el 3(R), 5(S)-dihidroxiléster tiene la formula V1, V2
6 V3 (ver folios 142 a 143); (c) hidrolizar el 3(R), 5(S)-dihidroxiéster que tiene la
formula V1, V2 6 V3 en presencia de una base acuosa para formar una sal de metal
alcalino de la formula X1, X2 6 X3. Los significados de R1 aR8, Ry R'y M se
indican en el folio 143 del expediente. El método se caracteriza porque la proporcion
molar de un disililoxidieno de formula (ll) a un aldehido de férmula Q1, Q2 0 Q3 varia
en el rango de 1:1 a 6:1.

La invencion se catalogé como C07D215/14, segun la Clasificacion Internacional de
Patentes (IPC).

3. De la solicitud

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Como puede observarse, no hay coherencia entre el compuesto X1, que es la etapa
inmediatamente anterior a obtener W1, y el compuesto W1. Obsérvese que X1
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Por otra parte, la redaccién del método de la reivindicacion 15 sigue siendo
incorrecta ya que de la explicacién de la solicitante queda claro que el método no
incluye un tamiz molecular sino que incluye el uso, aplicaciéon o empleo de un tamiz
molecular que desempeiia un papel particular en el paso (a) del método. Si se tratara
de un material o de una combinacién de componentes seria valido afirmar que dicho
material o dicha combinacién comprende un tamiz molecular. También seria valido
afirma que en el reactor en donde tiene lugar que la condensacion de que trata el
paso (a) transcurre en presencia de un tamiz molecular. Lo que no es valido, por
inducir a interpretaciones, es afirmar que un método comprende un material ya que
se debe precisar el rol, la accién (explicada muy bien por la solicitante en su
respuesta) de dicho material en el método. Esto debido a que las reivindicaciones
deben ser claras por si mismas.

4. Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

Los compuestos W1, W2 y W3, ya conocidos en el estado de la técnica, no tienen ni
un solo grupo quimico o residuo de compuesto quimico significativo comun a los tres
compuestos. Cada uno de los tres compuestos tiene propiedades y caracteristicas
muy diferentes de los otros dos. Cada uno puede tener efectos y actividades
distintas. El método reivindicado para tres productos finales tan diferentes no forma
un Unico concepto comun inventivo ya que se convierte en tres métodos distintos



entre si porque se utilizan tres compuestos de partida distintos y se efectua una serie
de reacciones con tres conjuntos distintos de compuestos intermedios. Debido a la
diferencias significativas entre cada uno de los compuestos Q1aQ3,S1aS83,V1a
V3, Y1 a Y3, X1 a X3, W1 a W3, las condiciones de reaccion deben ser
necesariamente diferentes, por lo cual los métodos también deben diferenciarse
entre si, ya no solamente por los reactivos, sino también por las condiciones de las
diferentes reacciones.

El uso del catalizador no puede servir de concepto comun inventivo porque ya se
conocia la accién de dicho catalizador para una reaccion similar.

Por lo tanto, la solicitante debera seleccionar uno solo de los métodos para un
producto final.

En conclusién, el tramite s6lo podra continuar cuando la solicitud conste de una sola
invencion a la que sea posible estudiar y realizar una basqueda y un examen de
patentabilidad.

5. Notificacion

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo ispyesto en elnumeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo prignero de la 2ircular Unica N° 10 de 2001.

/

ALIX CARMENZA C /:ES DE VERGEL
Directora Nuevi\y aciones (C)

El anterior reqblegiraientq fue notificado por fijacion en lista, de fecha

AR, 2014,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1437 Cédigo No. 202043
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2020
Bogota, D.C., 2010-04-14
Abogada
DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Solicitante: NOVARTIS AG
ASUNTO Radicacion 04-76720
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430 ]
Oficio 1’., 0529 2
Folios 001

Como resultado de la busqueda de anterioridades y con fundamento en el articulo 46
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

El articulo 46 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece que:

“La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos o de
organismos cientificos o tecnolégicos que se consideren idéneos, para que emitan
opinién sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo estime
conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.”

“De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la
oficina nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no
excederd de 3 meses, uno o mas de los siguientes documentos relativos a una o
mas de las solicitudes extranjeras referidas total o parcialmente a la misma
invencién que se examina:
“..b) copia de los resultados de exédmenes de novedad o de patentabilidad
efectuados respecto a esa solicitud extranjera;...
Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado
en el presente articulo la oficina nacional competente denegara la patente.”

La solicitud en estudio corresponde a la solicitud internacional via PCT
PCT/EPQ3/00804. En el reporte de busqueda de la solicitud PCT se contemplan los
documentos: - e —ee -

D1 Tetrahedron, vol. 12, April 2001, paginas 959 - 963 - - -

D2 Bioorganic & medicinal Chemistry, vol. 9, No' 10, 2001, paginas 2727-2743
Esta Oficina requiere que el solicitante proporcione en un plazo que no excedera de 3
meses, la copia de los documentos mencionados anteriormente.

Notifiquese el presente oficio confo oYdispuesto en el numeral 5.2, literal e del
capitulo quinto (5), del titylo prime & de la cirfular Unica nimero 10 de 2001.

ALIX CARMENZA ESPEDéS DE VERéEL
Directora Nuevas/Creaciones (C)

El anterior requegimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

-3t

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1438 . Cddigo No. 202043
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