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JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de Is ballets profesional No. 57.492 del 

C.S.J. obrando en calidad de apoderado de Is Sociedad FERRER INTERNACIONIAL 

SA.. domiciliada en Estados Unidos S America, segUn to acredita el docuniento de 

porter presentado ante en Division, manifesto a usted qua deDidamente notifloado de 

la ResoluoiOn No. 15696 del 31 de memo de 2009! interpongo contra all en debido 

termino, RECURSO DE REPOSICION, Rare due sea revocada an su totalidad, yen Su 

lugar so concede el Privilege de Patente, para 01 objeto de Is solicitud on reterericia. 

00 
Respaldo of RECURSO an los siguientes 

I HECHOS: 

I. To ResQ’uciSn arriba citada No. 15696 Toga el Privilegio exclusive do Parente 

do lnvencian pore el oblate Be Is solicitud de Is referencia considerando que: 

SEXTO: Que Ise reivindicaciones I a 8, contenidas an los folios 84 y 85! carecen de 

nitieI inventive de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

Detorminacion del Estado de IN Tecnica 

Consultadas las bases de dabs con que Be cuenta Se encontraron los siguientes 

documentos, anteriores a Is feoha de prioridad invocada y relacionados con In materia 

de Is solicitud an estudlo. 
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[IF Documents Titulo P Focha Be 
Pu blicac ion 

IK-lmidazo!e derivatives, a process

 toy

01 EP 0151477 preparing them and pharmaceutical 
p 

1985-08-14 
compositions containing thorn 

Libro 
Quiniica Organica, Fessenden & Fessenden, 1983 

Grupo Editorial Iboroamerica 

Nivol Inventive 

Afirma el Se4or Examinador quo Is Qnica aerercia entre Dl y is soit%ud as quo we 

trata especlfioaniente del enantian3ero R, Ia coal no Is  oon�ere al invento Ufl etecto 

sorperidente sabre el compuesto Be a anterioridad, puesto we at relvinditado continQa 

preseritando actividad anti-ftngca. Asimismo, ]as reivindicciones 3 a 6 do Ja so!icitud 

an estudio presentan procedirnientos de obtencian del compuesto Be formula (I), los 

cuales tamblen eran previniente conocidos an D1 Adicioflarnlento, el dooumento D2 

motivarIa 3l experto media a explorer Is actividad Be Jos isOmeros separadamente an 

cuanto a sus interacciones con otras nio!Øcu!as quiraJes!, conibinandc do manera 

obvja las enseæanzas contonidas an diohas anteriorjdades. En consecuencia, no puede 

reconocerse el nivel inventivo a Jos reivndicacjonss Be Is solicitud an estudio puesto 

quo no representan un avance tecnorogico score el est3do Be a teonica quo le permita 

accedr a] prMlegio solicilado. 

00 RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Negar el priviteglo tie patente de nvenciOn para la creaciOn 

do ro m ma da :" P -(-} I -(2 -(7-C LOROB ENzocb3 t!O FEW-S-IL- ETOXI) -2-Z 4-DlCLOROf Et4L)-

ETILJ-1 HlMID&ZQL. 

FUNDAMENTOS: 

El sojicitante desea insistir an SLJS anterrores argumentos, 

Como ya 1° expresamos anteriomiente aun siendo consciences Be Ja coriiprejidad an oP 

estudio tie las patentes do enantiOmeros y quo Was solo son plausibiss cuando 

verdaderamente aportan propiedades scrprendentes frente a sue compuestos 

racØmicos, respetuosamente discrepamos do Is opinion del Examinador. Este 
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thscrepancia como ya lo habk,rnos oxpresado se basa prcisamente an at uiecho do 

qua Is presents invenciOn corresponds con un enanflOmero con prcpiedades 

absoIutmonte suporiores a inesperdas o las do Is mezola racØnlica. Siendo estas 

propiedades inesproodas las We doben entenderse como 0) aporte novedoso at 

estado do Is tØcnica. 

Pdiciona(men%e dtpas vontajas an ninUn caso podrian preverse con base an el ante 

previo citado pries Se treat de una propiedad fisica no vincurada a to rotacion del piano 

do Is ’LIZ polarizada. El R-sertaoonazol mononitrato as on producto no liigroscOpico an 

S 
contraste comet correspondienta TacØmico, quo SS quo lo as  

Asi, at rluovo compuesto vieno a satisfacer Is necesidad do on rlueVO produoto de 

sertaconazol mononitrato como un solido no-higroscopico. propiedad quo redunda an 

una mayor tacitidad be nane$o en el curo be Ia ¶abntaoióri do as espociadades 

fauna ceutjcas. 

Be esta (nanera y conic conduslØn a lodes nuestros anÆtsLs antercres queda clam 

quo el R-sorlaoonazol niononitrato sorprendentcnlente as Mucha mas poterite como 

agents antimicOtico quo el enantioniero S. 

Ahora pen teniendo como base Is thferencia quo presenta el compuesto do Is 

presents invencjon contra el compuesto do Dl y sin obviar so distribuciOn y forrnaoiOn 

molecular diferoncial con respcto a ostos mismos compuestos seria cocwrensibIe 

para on tØcnioo versado an la materia quo Ia ventaja an higroscopicidad as 

precisaniente el resultado do ass estructura y qua ass estructura ha sido seleccionada 

cuidadosaniente
 par for; inventores a partir do a niezola racArnica. 

Asi insistInios an qua la fads do higroscopicidad dol compuesto de Is invenciOn as Ufla 

caracteristica totalmente impredecible y par endo esta ventaja apoya suficientemente 

at nivel inventive de to prosente invención, maxinie cuando como is 1° explicarnos a 

Unica explicaciOn a las propledados mojoradas del compuesto enantiomerico de Is 

presents inversion as el desarrollo concebido par sus nventores. 

Adicional a to anterior disentinios del analisis hectic por el Seæor Examinador on razOn 

a quo la falls de higroscopicidad a todas Incas redunda an mejoras farmacolOgioas del 

compuesto. 
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En primera instancia as preven ventajas an cuanto a forrTlulaciOn 0 diseæo do producto 

pues as requerida de otros exoipisntes 0 concentraciones diferentes dada el avance an 

Is rrateria prima, pues esta as planteada con elfin as quo sea meflos bigroscopica. 

Asirnisrno con este desarrorlo las condiciones especifrcas 0 control Names riguroso an 

cuento a las condiciones de huniedad an at proceso productive deride so utilice Is 

material prima Be note fØmiaco enantioniero an particular son ventajas 0 prcpiedades 

per demØs deseables. 

S 
Finlmente, a river industrial exists tambien una ventaja en Ia reducciOn de loss 

controles sobre as condiciones de almacensJmiento der compuesto. 

A so vez es crucial enterider quo el resultado y sports de una investigacion do este tipo 

Be refiere precsaniente a Is determinaciOn score cual de los dos conipuestos de Is 

mezola racØnilca presents major actividad farmacologica con el objetivo de quo as 

emptsØ menor cantidad de tÆrniato on Ia unidad do dosis y obtenec o (ograr ufla 

reduccion an las reacciones adversas of niedicamento causados, come avance do Is 

i nvestiga ci on - 

No rienos importante as el hecho as disena 0 selecciona una estructura molecular 

tridimensional en particular con el objetivo de lograr on compuesto qulniico con una 

00 ventaja Productive o industrial come to as Is baja higroscopicidad y quo es esto, 

nuevarnente lo qua as oonstituye come una venture totalmente inesiperada y come on 

apocte extraocdinano al estado de Is tØcnta &oTrespofldiente. 

Per Jo tanto, se Is solicits respetuosamente a1 Seæor Examinador revocar su decision 

conceder el beneticio solicitado, puesto quo Is nvenciOn efectivmente cuniple con el 

requisite do nivel inventivo de acLierdo con to DecisiOn 486. 

Lo anterior tierle fundamento an las siguientes norma 

BRISARD & CASTROA500AOOS 8.A. NIT. BSO. Our .372.8 
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DER ECHO  

11 Articulo 14 de Is Decision 466 do Is Comunidad Andina, el cual, a is Petra 

dice: 

�!Aiculo 14: Los Palses Miembros otojgatàn patentee para las 

invenciones, sean do produoto ode procedimisrito. an todos Ins campos 

de Is tei siempre quo seen nuevas, tengan rival inventivo 

sear susceptibles de aplicacion industrial 

S2. lzI Arliculo 48 del rnisrno esatuIo que eliftablece 

!!AftCUIo 48: Si of exarnen definitivo fLiers favorable, cc otorgara el tituPo 

de Is patents. Si fuere parcialmente favorable, as otorgarª of titulo 

solamente pars Las reivndiosciones aoeptadas. Si foere dosfavoi’abIe 

as di 

por las rezones anteriormente expuestas, solicito a ese despacho 

REPONER Is decision toniada mediante ResoluoiOn NLD.l 5696 del 3 1 do memo do 

2009 y tendiente a obtener Is conceaiOn del Priviegio de Patente de conformidad Con 

el Articulo 48 de is DecsPOn 486 do a Con)unidad Andina, aruba ttadO. 

00 
N OTIFICAC IC N E S 

Recibir notiticaciones an Is Secretaria General de Is Superintendencia do 

Industria y Comerojo, a en su defecto, en mi Ofira do Abogado, situada en is Cactera 

7 No. 71-21! Torre B Of. 402 de esta ciudad de Bogota. 

Del Seæor Superintendents 

// 

AN PABLO CADENA SARPAIENTO 
TP. No  57.492 del C.S.J. 
CC. 80.410.337 de Usaquen 
Carters 7 No. 71-21, Torre 3, 01.402 

Boo. 22 e sc e 2GO’ 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Exp. NO 04-76775 

En respuesta al rocurso do roposician al concopto tecnico NO 2229, as concoptUa lo 
siguiento: 

1. Documentos estudiaclos: 

S Se tuvo an cuonta ci recurso do roposicion de los folios 100-104, er capitulo descriptivo de 
las folios 18-33 yel capitulo reivindicatorlo prosontado an los folios 84-85 

2. Objoto do Ia lnvencion 

� Titulo de Is solicitud: R.(.).1.I2(7.clorobenzO[b]tiOfefl-3-il-mstOXi)-2-
(2,4diclorofenil)-otii)-1 H-irnidazor. 

SegUn las reivindicaciones 1-8 as refiere al compuosto R-(-)-1-[2-(7-
clorobonzo[b]tiofen-3-il-motoxi)-2-(2 4diclorofenil)-otil]-1 1-1-imidazol y sue sales, un 
procodimiento para an obtenciôn y composIcIoflOs farmaceuticas qua IDS contienen. 

El problema plantoado an esla solicitud as Is necesidad de compuestos antifungicos 
ótiPes para el Iratamiento de las enfermedades producidas por hongos y levaduras 
tanto an hombres Comb an anirnales. 

Para solucionar este problems tôcnico  Is solicitud en estudio proporcIona el compuosto 
de Is presents solicitud. 

Clasificacion Internacional de Palentes A 61 K 31/4178 

3. Respuesta a los argumentos del solicitants 

3.1 El senor recurtente afirma lo &guiente ..discrepamos do Is opinion del examinador. 
Este discrepancia ...  Se basa.. an el hecho do quo Is presente invenciOn corresponds con 
un onantiOmero con propiedades absolutamonte superiores e iriesperadas a as do Is 
mozcla racemica... El R-serlaconazol mononitrato as un producto no higroscOpico On 
contraste con el correspondiente racOmico ... como conclusion ...quads clam quo oP R-- 
sertaconazol mononitrato sorprendentemente Os mucho miss potente como antimicOtico 
quo el enantionero S (folios 100-102) 

En respuesta a IDS argumentos del solicitante, as Is aclara quo, tal como Ia ensena D2, as 
de esperar quo hayan ciertas diforoncias an propiedades fisicas y qulmicas eritre dos 
enantiOmeros, una de alIas as Is interaccion con otras molOculas quiralos, yes de esperar 
Due un enantiomero sea mÆs potente quo el atm, debido a qua los receptoras quimicos 
son moleculas quirales, y una persona medianamonte versada an Is materia sabe quo 
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done qua estudiaresta interaccion cuando el principio active presents centros quirales (tal 
como lo onsena Dl Para el compuesto an estudio) Para determiner Is actividad 
farmacolOgica de on active, tal como ocurre con Is Presents solicitud. Do otra parts, al 
saberso quo oxisten ciortas diforoncias on propiedades fisicas ontre dos enantiorneros. as 
do osporar quo one ellos pudieso captar mÆs ague qua el otro, pare eso no implies on 
efocto sorprendento, puss ya so osporaba ciertos cambios fisicos ontre el enantiomoro $ 
R, tal coma to ensena 02 

32. El solicitante continUa:’.. .seria comprensible Para on tecnico versado an Is materia 
qua a ventaja an Iiigroscopcfriad as precisamente eJ cesultado do esa ostructura y qua 
ass estructura he side seloccionada ... la inica explicación alas propiedades mojoradas del 
compuesto enantiomerico do Is presents invenciOn as of desarrollo concebido per sus 
inventores... (folio 102) 

Respecto a este punto, Se le aclara al solicitante quo Dl ya ensonaba quo el compuostol-
ya presentaba un 

contro quiral [A] y per lo tanto, si le adicionamos las ensenanzas do D2, an Conde as dice 
quo hay diforoncias an las propiodados qulmicas entro dos enantiomoros, one persona 
versada an Is materia estaria on Ia obligaciOn do obtener los enantiOmeros 
conospondientes, an este case Per fabflcacion con reactivos avirales (02. pag. 156)) el 
coal as el procedimiento reivindicado, as decir tomar of procedimionto do sintesis do 01 
usardo reactivos quirales, obtener los enantiôneros, ypmcederaestudiar/asdiferencips 
entro los dos enantiOmeros oorseoarado cone/fin do saber coal dee//os (R o S) presents 
las me!ores caracteristicas, Para Ilegara una materia prima apropiada Para formulaciones 
farmaceuticas, qua as lo qua ocurre con Is presents solicitud, 
Vale Is pens aclararquo to hecho per el solicitante as Is resolucion de ]a mezcla racØmiea, 
qua as separar el onantiomero S y R per metodos conocidos on Is tecnica y no on 
dosarrollo intelectual concebido Para Ilegar a one forma especial ospecifica, corno 
erronoamonto lo asegura el solicitante. 

3.3. El solicitante afirma: ., .disentimos del anØlisis hecho per el Seæor Examinador an 
razOn a qua Is falta de higroscopicidad. ..rodunda an mejoras farmacologicas (folio 102) 

S So Is  aclara at solicitante qua no entondia de manners clara el analisis hecho per esto 
dospacho, ya qua as dijo qua La prosoncia de carbonos quirales poodle afectar Is 
intoraccion con Chas molecules quirales, y do esta forma so actividad farmacolOgica, as 
decir, as duo quo el aumento an Is actividad do R()-1-[2-(7-cIorobenZOEbIti0fefl-3-iI-
metoxi)-2-(2,4diclorofonil)-etLI]-1 H-imidazol, so dobe a so interaccion con otras molecules 
quirales, qua on oste case son los recaptoros qulmicos quo so encuentran an el cuerpo. 

3.4. El solicitanto afirma respecto a Is falta do higroscopicidad: "... En primera instancia as 
prevØn ventajas an cuanto a formulacion...control memos riguroso an otianto 2 las 
condiciones do humodad an el proceso productive. .. reduccion do Los coritro(es sobre el 
almacenamiento del compuesto 

Si bien Se aprocian ciortas vontajas en fabricacion, gracias a lafalta de higroscopicidad, no 
hay quo olvidar qua Cliche felts do higroscopicidad era the esperarse, debido a quo los 
onantiOmoros presentan algunas propiodades fisicas diferentes ontro si, tal como lo 
onseæa 02, as decir, el efocto roclamado como sorprondente, realmonte no Ic as  

3.5. El solicitante finaliza: "...el aporte.. as refiere. ..a Is determination sobre coal do los 
dos compuestos the Is mezcla racemica presents major actividad farmacolOgica... (y)so 
disena 0 selecciona one estructura tridimensional en particular..." 
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So Is aejara al soPicitante qua Ia determnaciôn de R-(-)-1-2-(7-cIorobenzo(b)tiofen-3-ir-
metox9-2-(24dicIorofeniI)-etil11 H-midazoI as producto do on estudio qua toda persona 
versada an a rnaterja dobe hacer al saber quo un principia activo presents canto quira 
(Dl) y qua los enantiomeros produotos de esto centro quirar prosentan diferentos 
propiedades fiancee y quimicas (D2) y quo diohos enantionierot so resue!ven o teparan 
(no Se disenan comb lo afirma el solicitante) mediante reactivos quirales (02). Por lo tanto, 
as claro qua tanto el cornpuesto, so mótodo de obtencion y las composicionee qua los 
contenen, son una deiivacon evidente d& estado de a tôcnica y no presentan Un efocto 
sorprondento respecto a lo conocido on los documentos Dl y 02, atectando & nivel 
inventivo be Is presents solicitud. 

Teniendo an cuenta roe argurnentos arriba expjicados: 

- Sc retitica qua ot contonido do as reiindioaciones 1-5 kiolos 84-85) be ia presente 
solicitud no tieno nivel inventive y so recomienda NEGAR el privilogio solicitado pars 
thchs reSindicaciones. 

CONCEPTO TEGNICO EXAMINADOR IECNICO 
Numero 1200 Jots do Is Dlrección  Nueva s Codigo 202024 

Creaciones 
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