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AVISO DE NOTFcACIOPJ lndustriayComcrcio 
CORREO CERTIFCAOO SU P F RJW T E N U E N.J CIA 

RI 4.76775 134 mba: 2010.054 OD:0:S 
T,awIte 11 
Eenc 3m F.SEtIACFOMALPi 
Mt*6� OILOADM 

roJtos I 

Senor (a (es) 
JUAN PABLO CADENA SARMENTO 
CALLE 70 A NO, 4-41 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCON 24090 
Fecha 30104/2010 
ExpedieMe : 4-76775 
tram%a: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y ii 
Evento 1 379 FASE NACIONAL INCLUIQO CAPITULO it 
AcuadCn: 432 GOMUNICACION ACiD ADMPNISTRAT!VO 

Comethdamente le soliciIa preseritarse a order Despacho ubicado on (a Garrera la No  27 
00 Pso Quinto 5), de In cii’dad tie Bogota 0G., dentro der tØrmino do cinCo (5) deS hab4es 
conlados a pertfr del envio do to presente ctaoTOn, an i,oraHo do 8:00 am, a 4:30 p.m. 
ornada tontnu@, con & fin de notIl1car’e personalmanto ci contonido do la rssolucion do la 

readrencra probordo d&ntro del expedIenle tramitado con or riOmero de iadcaciOn cilado an 
et asunto. 

Ce no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, In providencia an menciOn Se 
notjflcarâ par edicta, All cuat se fijara par el lØrrnino do diez 10) died; on ol Contra do 
Dacunientacion e infarrnación. 

Pare su cornodEdad of texto conip!eto do ra resolucion se encontrarÆ dsponiblo an In pªgina 
web do la Eritidad dosde or dia hab siguiente at de so not cadôn, a coal podrÆ set 
consujtada desde Un computador con acceso a Internet, en a pÆgna VNM..sio.9oV.co, con ci 
nrnero do resoiuoiOn a travOs do ia opciOn servicios an time bases Per dajos . otros 
soMciaa - consuila actos administraflvas. 

En caso de quo so haya notific3do, haga caso omso do esto aviso. 

Seeretaria General 

StJPERINIENDENCPA QE INOUSTRIA, V COMECK3 

Sde c?,nfto: cerye,o 13 No  27_0 pss 2. 5,7y 10 PSX: 5879000 
Al '0tsr5, r,,o, !,dl9l,e o nO[new do 30s CAN: At 0we1 50 No. 2�’ 55 111. 2 TO 5559070 
rdicolo5 coslolao �1 01 sitclw, CIl cant 5I 240 . lJa OltOOaiOl a 

Web: o,tc .u&iI: sJo.g&v, 
noou 0.0. col0nnJ 
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SUPERIN TEN DENcIA 

REPULCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE LNOUSTRA V COMERC)O 

� RESOLUCION 24 09 0 
Par Is cual as resuelve an ,ecurso do roposicion 

Rad. PC104076775 

EL SUPERINTENDENTS DE INDUSTRiA V COMERCIO 
an ejercicio do sus facultados legaPos especialmente do las quo $o confireron an 

at numeral 45 del artFcu!o W Sep decreto 3523 do 2009, It 

CO MS ID BRAN DO 

PRIMERO: Quo modIante ResoluciOn 15696 Se 31 de marIa do 2009  Is 
Suporintendencia de loodul y Comorolo denogO Is solicitud do patonte do invencion 
ala creacjon denominada R(-)1-[2-(7-CLOROBEwZQIb] TOFEN-311-4METQXD2 

(24-DICLQRQFENIL)-ETILJ4 HlMPDAZOL, con fundamonto en los art(culos 14y 18 
de is Oecson 486 do a Comison Se Is Comunidad Andina, at estimar quo Is misma 
no cumple con at requsRo de nivoLnvŁrdvo, toda vez quo op estado do Is tØcnioa ya 
sugeria un compuesto car, las caracteristicas reivindcadas an is so%dtud denegada 

SEGUNDO: Quo, medianle escrito radicado an esta enticed at 23 Se abrii its 2009 
� con el nurnero (141076775 NOI I -OWO, oncontrandoso Centro our torminc establecido 

Cars oP ofecto, el doctor Juan Pablo Cadena Sacrniento an Su caftdad do apoderado 
do Is sociedad Ferrer lnternaciorial S.A" irterpural rocurso do reposicion contra Is 
vitada Resokjc6n con fundamento an los argumontos quo a continuacion so 
sntetzan: 

El rocurrente discrepa do Is opinion del examinador. pot cuanto Is presents irlvor,ciOn 
corresporgie con in enantOmero con propiedades absojutamente superiores 0 
nosperadas a Ise do Is mezcla racØniica. Siendo ostas propodados inosperedas las 
quo del entenderse col at Sports novedoso at estado do Pa tØcnca. 

Agrega quo dichas ventaas no as deducen del one provia, porque lse trata do una 
propiedad fisica no vinculada a is rotaciôn del piano do Is luz polarizada. El R-
sertaconazol mononitrato as un producto no higroscOpico en contraste con e 
correspondiente racbrnjco. quo Si quo to es’. 

V concluye qua el R.ortaconezot n,ononttrato sorprenden%en’ente as mucho mars 
potente como agents antimicotico quo at enantiômero V.  

Sabre IS dferencta que Presents at campuesto do Is invencOn frente at compactor 
do Dl y sir, obviar su distrbuctOn y tormaciôn motecular derenc& con respecto a 
estos memos compuestos, soæala at recurrence quo seria cornprensbPe para Un 
1ecnco versado on Is matoria quo is vdntaja on higroscopicidaci as precisarncnte or 
resultado do esa estruclura y quo use estructura he sido seleccionada 
cuidadosamente por los invontores a partir do is rnercla racerntca. 

Sabre at nWeJ invonhivo do Is soflcitud afirma at rocurrento quo insistinlos an quo Is 
falls do higroacopicidad del compel its Is invencimn as una caracteristica 

5es Cernro: Carrera 13 No. 27.00 P1501 2 5. 7 y 10 
se* CAN: Ti. 40A No. 38-50 ConrnhjtadDr; 320540 

aJc V22"5 Lrnsa 9800-910 165 
Web Embovaral-,All 11 

Ogo!Æ 0.0.- COdomba 
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totalmente impredeoib!e y par ends esta vended apoya suficienternente at nvel 
nventvo de Is presente invencFOn, maxima cuando canto ya 10 explicamos Is mica 
explicac‰n a las propedades mejoradas del corripuesto enaritiomerico do Is 
presents invencian as el desarrollo concobido par are nvenlores. 

Par otra pane, el rocurrents disionte del anØlisis de paten%abIidad, porque Is lana do 
higroscopicidad a Eodas luces redunda an mejpras farniacologicas del compuesto y 
poique: 

En Crimpers instancia as proven vontajas an cuanto a formulacjOn 0 disena do 
producto, puesse requeTir,3daoros exdpienes 0 concsntraciones dEjerentes 
dodo of avarice an Ja material prima, pues esta as planleada Con el ’fin do quo 
seamen us hrgroscOpica. 

Asimismo con este desarrolla as condiciories ospocificas a control memos 
riguroso an cuento a las condciones de hurnedad en ci pIDOeSO productivo 
donde as utilice Is meters prima tie este Mrmaco enantiOmero an parIcuJar 
son vainoti o propedaoes par demas deseables, 

Finolmente, a rival industrial exists tambien una ventaja an Ja reduccioo No los 
controles some las candiciones do aln’acenantnto dot compuesto". 

Pars conctuk seæ&a ci returrenle qua at sports consists an determiner cool de los 
dos compuestos de Is niezcla racemith presents major actividad farmacotógca can  
el objetivo de quo as emplee Manor cantidad cM fØrmaco an Is unidad de dosis y 
obtener a tograr una reduodOn an las feacoatimes adversas at medcamento 
causadQs, como avarice de la finvestigacii 

A Ill qua agrega: 

�’O menos imporlante as el hecho as disona a selecciona una estruclura 
Molecular tridimensional an particular con of obietivo as lograc Un co!npuesto 
qulniico con una ventaja produothia 0 industrial como to as Ia baja 
bigroscopicidad y quo as otto, nuevamente a quo as constfluye coma una 
ventsja totarniente inesperada ycomo up sports extraordinario at estado dote 
%cnica coTcesponthente 

lERCERO: Que, Contra del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver 
at recursa do repastc‰n interpuosto en las sguien%es tØrmnos: 

El recurrento dIscrepa sabre Is forma como el examinador realizO & estudic de Is 
pregente solicitud, par cuanto to mnisma cuenta con un enantiomero con propiedades 
superioros e inesperadas a las do Is mezcla racemica, asimismo manifests qua of R-
sertaconazol mononitrato as on producto no higroscopico an contrasts con el 
correspondiente racemico y concluye qua at Rsertaconarol rnononitrato 
sorprendentemerite as mucha mØs potente coma antimicotico qua el onantiOniero S. 

Sei Co,,lfo; Cl rIra 13 Nb. 27-00 Pi 7. 5, 7 y 10 
SWO CAN: Tr. 40A NI 38-50 conrtiuldor: 3520840 

?aX so 70 fl. LID5 9800-910 165 
Web: s-riiajb: i#QsJs2Ksp 

GooO.c.-Coorrbba 
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Red. PCT 04076775 

Al respecto esta Entidad aclara que, tal come to onsena D2. as de esperar qua 
hayen Srkas diferencias an propedades fisicas y quimeas entre dos enantiomeros, 
una do alias as Is nteracciOn cap dtras molctdas quirales, do iqual manera, as 
espera pie un onantiOmero sea mM potente quo el otro, debido a qua los receptores 
qumcos son molecules quirales Y, one persona modiar,arnente versatile an Is 
materia sabo qua tieno qua estudar esta inleraccion cuando el principle active 
presents centros quirales (taP come In enseæa 01 Para el sompuesto an estudic) pars 
determiner a actvidad farmacorogica de on activo, tap come ocurre con Is presenter 
soficitud. De okra Pads, al saber quo exston clones dferencIas an propedados fisicas 
entre dos enantiOmeros  as do esporar quo uno atlas pudiese captar mØs ague qua & 

� otro, pare eso no implies on efecto sorprenciente p005 ye as esperaban cerIos 
cambDs ¶sicos entire el enantiomero S y R, tap come to onsena 02: 

En cuento at argumepto segin aI cast. ..soria comprensible pare Un tecn[co versado 
an Is matoria quo Is ventaja on higroscopicidad as precisamente el resultada do ass 
estructura y flue esa estruetura he So selecconada. . Is once expfleacion a las 
propiedades mejoradas del compuesto enan(iomerico de is presente invencien as ec 
desarrollo concebido par sus inventores.Y, Is Oticina estima quo Dl ya ensenab 
quo at compuesi a 12-(7 -corobenzo(b )tiofon-3-ii-metoxi)-2-(2,4diclorofenil)-etil]-1 
H-imidazop presentaba Un contra qura! (Al It, par to tanto, at adioionare ias 
ensenanzas descritas an Is antorioridad 02 on Conde as expresa quo hay diferencias 
an las propedados quimicas entre dos enantiOmeros, una persona medianamente 
versada an Is meters safaris an Is oblgacôn do obtener los enantiomeros 
cQrrespondpentes, an esto case porfabricaciOn con roactivos flutrales (02 foo 156) 
el cual as op procedimiento reJvindicsdo  as decir toniar at procedimiento de sintesis 
de Olusando reactivos quirales, obtener los enantiOmeros, y proceder a estudiar las 
diferencias entre los dos enant‰meros par separado con elfin de saber cu& de epos 
CR O 8) presenta las rnejores caractertsticas, pare llegar a una rnateria prone 
apropiada pare formuaciones farr,acØuticas, qua 05 10 qtie ocurre con Is presente 
sopicitud. 

Vale Is pena aciarar qua to hecho par at soNcitante as al resultado de ia mezcla 
cacecnca, qua es separar ci enantiornero S y   par metodos conocidos an Is tecriica 

noun desarrolle intelectuap concebido pars llegw a was ¶orrns esepacial espeofica, 
coma equivocadamente to asegura ci recurrente. 

El reourrente disiente del anâ(isis iecho par e exaninador, ye quo IN falls do 
higroscopicidad redunda an mejoras farmacologicas. 

Sabre at particuJer, esta Otcina as  peiinae aoarar at reourrente quo an el anªlisis de 
patontabiVdad so duo quo Is presencia do carbonos quirales puede aectar a 
nteraccon con otras molecules quiralos y, do esta forma an actMdad farmacologca, 

esdeci,, sedi)oque el aumento en a actividadde R-(-)-1-(247-ciorobenzo(b]fiofen-3-
iimetoxi).2-(24diclorofenil).tiJI-1 H-inidazoI so debe a su nteracciôn con arras 

See,Cntro. cwwre I 27-00 P,os 2 5. 7 y 10 
Sede CAN  Tr 40A No. 3850 Conni L,td0I: 3820040 

Fr, M26% unea S0o-91 0 155 
Web: en,aiJ: jj2210 

o$ D.C. - Cooma 
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molØcu$as qufraies, quo an oste caso son los receptores quimicos qua so encuentran 
onelcuerpo. 

El recurrerito sostiene respecto a Is felts do higroscopicidad quo: ".., En prknora 
nstanca so proven yentajas an cuar,to a formulaciOn...control menos riguroso an 

Cuomo a las condiciones do humedad an el proceso productive . reduccion de los 
controles sabre el aln,aconarnento dot conipueslo’. 

Al respecto, si bier, as aprecian cierlas ventajas an fabricacion, gracias a lo falta do 
hi9rosccpcdad no hay quo olvidar quo dicha falta do hiroscopicidad era de 

S 
esperarso debido a quo los enant6meros presentan agunes propiedades fisicas 
diferentes entre si, tal coma Ia e,lsena 02 as dock, el eocto reclamado no as 
sorprendente. 

Reitora ci fecurrente quo at sports, d& la presents soNoitud se refiore a Is 
determinaciOn sabre cual de los dos compuestos do Is meIca racemica presents 
mojor activjdad farmacologica, pars lo cual as diserla 0 solecciona una estructura 
tridimensional on particular. 

Este Despacho concluye quo Is determnacion do R(-)-14247-cIoroberlzoIb1liofon-3-
lmetoxi)-2-(24dicIorofeniQ-otilj-1 1-1-imidazol as producto de On estudlo quo tools 
Persons medianamente versada an Is materia dabs hacer 91 saber quo No prncipio 
activo presents centro quirat (01) y quo los enantiameros productos do oste centrQ 
quiral presentan diferentes propiedades ¶iscas ’j qurnitas P2) y diohos 
enantiomoros so resuolven a separan (no so disenan coma Ic aflame el soCc(tante 
mediante reactivos quiralos (02). 

. En ass order, de ideas, as reitera quo el objeto do Is sotid%ud an estudlo no eumple 
con los reuisitos de patentabilidad; an consecuencia no so halla merito pera revocar 
Is decision impugnada. 

Con fundamento an las anterEores consideraciones, e Supenntendente do Industria 
Comercio, 

RESUELVE 

ARTICIJLO PRIMERO: Conformer Is decision contends an Is ResoIucan 15696 do 
31 do marzo do 2009, par medic de is cual so denegO ia solicitud do patente do 
nvenciOn a to creation denorrilnada R-(-)-1-I2-(7-CLOR0BENZO1b? rIOFEN-alt.-
M ETOX I )-2-(2 4 -Die LORO F ENI L)-ET L- I N- Ml DAZOL". 

ARTICULO SEGUNDO; Notificar personalmente el contenido do Is presents 
resolution al doctor Juan Pablo Csdena Sarmiento, an an calidad do apoderado de 
Is sociedad Ferrer Internacional S  

! a union Page sus vecas, antregÆndole copia 

Sed CeNco: Cact3 Is No. VtO Pos 2 5, 7 
Se* CAN  Yr. LA No. 38-50 Conmthador: 3820B40 

Fl? 3S2 n" Unea MO-01O 1b 
Web: e-mJF: ink.aS 

apDth D.C. - Co]omN 
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de la msma y advifts6ndole qua contra efla no procede recurso a!guno nor a cua 
queda agotada ig via gubernathia. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada an Bogota, D. C., a las 30 ABR. 2OO 

EL SUPErnNTENDENTE DE NDUSYRPA,Y COMERCIG (E), 

S 
GI ARLOMA CENAROJIMENEZ 

Doctor 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
Cafle 70 A N 4-41 Piso 4 
Bogota D.C. 

Sebs Centro; 0affflra IS NO. 27-00 Pisas 2, 5, 7 y 50 
Ssdo CAN  It. 40A No. L0 Ctvvia4or. 3740 

Fax: 3822"5  Lftssa 9800,910165 
Wa. ww* sti 10 emal  na  

8"’W 0.C. - CoJomJa 
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As. 13,999 122, 
Seores 

CONSEJO BE 9STAOO 

SPL.A DlZ UD CONtNC(QSO ADMI!ISTRATIVC 

SECtION PHIIIERA 

E & D 

Ref.: EicpdMrt(e N 11O010324-0OO-2010-OO4100O 

ttcr Pertr !l trneoiil SA. 

Dmandao: SupeirMndence d hiOustiis Comertlo 

Melon do nulidad y resfeblecjmjento do,’ nreclia canfre fee Re$Ouciones N 

1oe6 del St de marto de 2009 y N 24090 Oul AD do Abril do 2010, proferidss 

per la Supedneonca de Induslile Ctrnerco. U b 
SIJSTITUCPON BE LA DEMANDA . 0 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, meyor do edad. 0entiflcado coma apaPece Si 

* - ms firma, dog Aecto ad e&W eluded, aetuard, en clidd de .aoderado de IC 

dłmamdanle. ?RER  lNTEANATIONAL UVSVtED, eantomie ol podi thiane em m 

expedients, per medio del presente escrno precento en rnemoral adjuiitc, uris nuova 

d,mCnda QUE SUSUYE he demands dii nvudad y retoblscimuanto del derecho 

niciSimeno pmsenada en el expedlente an reterencift 

La sustitucon de la deæ,eflda so presents on Ids (rminos del articulo 88 del Oödigo do 

PrQccdimiecto Ci%I ,,*[mea qsoslenido por Is Sscciófl Primers del H, Consejo do 

Estado: . . 

’Y...,t Is SPsütuCJt/? de Fe Sarsndo ( ..s& ,opite-’procede.’ a) x,erido so he 

dictsdo auto que Is sdThiIa polo Qua no so he nohicsdo 9 nh,1uno do los 
demandsdos: cuendO pp Se ?)eye ctaii ss rncsiila prOvidenea, pues Ia 

quo or leFsJador he ssalado hS uriC opodun4ed haste Is cue/ se pu&de ftacsr 
use do esas (ecuuades (haste anto& S nothicarax ecito adftffo,ic y ubarse te 

� cIacidfl pmcea&), y no he dicho exprssemeflM que esas mismes faeuitedes rio 

se pueden thilsar solos de quo as pmduzca iii aidlO Pd,WsAChOr es oofr, 
oslno of ptoceso p&M rfocldir sobro ía admIsIorl do Is demands (...i 
(Nerillcs nuestras). 

Se auoacer  4 cs4e escfito Be �3,Aentos jcumentos: 

do eroo._.sa do 10 Oos?ractoso Aonsqnirror/vo, secn imert Pr ends o rr er-ewe 
so 109’. 0?. Sodre tllgl Oonzt4er norIpoe2. _ fl4 

-2004 



) Memorial original do Is Denlanda Surd tutiva. 

b) Anexos de p’vebos documenlales t 8.2.2. (anexo 2): 8.2.7. nexo 7), 8.2.8. 
(5fl0x08)!y8.29.(anexoO) 

C) Cuatro (4) copies del memorial de Is Demanda Sustihitiva 1 de canda Uflo do loo 
anexos Is pnjebas documenteles N 8.2 .2. (anex6 1);. 8.2.7. noxo .7); 8.2.8. 
(anexo 63, y 8.29. (anexo 9) con desffr,o a 

(1) !Archivo: . .. . 

traslado a Is Parte, demandada: . 

(’i) ! trsIado S ladder, interesado; y 
Jis trasao al Miniserio Plblico. 

AdomÆs do los Anexos d a pruobas dooumenlaIos N 0.2.2. (anexo 2), 6.2.7. (aflexo 7), 
6.2.8. (anexo 8) ’j 8.2.9. (snexo 9) qua acompaæan a Is Demands Sustitutiva taniblen 
raced perle de Østa os Anexos de pnjebas documentales 8.2.1.; 8.2.4., 8.2:5. y 8.2.0. 

1,4,5 Ye)! anunciados en so acapito do pruebes qua son los flhiSmos Ariexos 
1, 4, 5 y 0 de Is demands inioalmente presenada V qua por 10 tanEo 

�expedient e. La prueba dacumen(al 8.2.3 (anexo 3) de Is Demands Sustitutiva 
(referente a las copias autenticadas do los solos administrative5 demandedos y de Is 
certiticacion de so ejecutoria) igualmonte reposa an el evodjenla Sn Ianto estes 
copias autenlicadas fusion sportadas mediante memorial radiosdo an Socretaria de Is 
Session Primers del Consejo do Estedo, el 4 de novienibre all 2010. 

Igualmento, las respectivas copies de cada una de las pn1ebas documentales N 
8.2.1.; 8.2.4.! 8.2.5., 82.G. do Is Demands Sustftutiva (arexes 1, 4. 5 y 6).. son Gas 
mlsnias copies aporledos con In demands ]niciar ]as topias do Is pnjeba documntal 
822. (anexo 3) son Ins mismes aporladas con memorial radcedo el 4 de floviernbre 
de 2C1G. Th sisco La eossn en el Dc o uns (1) !copis pars arohivo 
do[ despecho 1 IrE,s (3) copies pare Los traslados a a demandaca tercero interesado 
Minister0 PLbllC0. 

S o!ito per 1° (ante  as sin/an acceder ale edmisiOn do Is Demands Sustilutiva 

Do an; hrcablesconsejeros 

CC N 80 410 337 do UsaquØn 

TP N57492de]CSJ 
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As. 13.e9 
I-

SeOres 

CONSEJO OF ESTADO 

SALt DE LO OON1EHCSC ADMINStRATIVO 

SECCIOII PRrMERA 

E, S 0. 

Ref.: Red. N 7Q01.0324-00G.2010-O41O-00 

e cestabIecinrlto not drecor) contra as 

ResolULonea N 159  asl 31 as mar20 th oo9y H 402O do d9 do 

BMI do 2010, proferidas por el Superil,endedte de Indtistria 

Comercio, 

JUAN PABLO CADENIA SAkMIENTO, mayor de eciad, identiticado como apree al 

piede ml rnma, dorn aCon esta Oludad, ebaado, con rota prnteiqnai )’I 57.492 

del C.S.J., adijando on calidd de apooerado dy, Ia dayarlay: 
FERRER 

INTERNACIONAL S.A., can domiojlio on Ercolona, Espaæ, por rlledio dej. presente 

accit, cesto dI de nundad V rastortrI d5dereoa on contra de las 

ResDudone0 N ne$6 doA Al de mar20 de 2WL J t LdSR0 detW d& bci’de 2010 

proeridas parei Superintendents, de Inuetria y Comerolo. . .. 

1, PARTIES. 

1  , Paflodłmaflhe . . 
. 

;.! 

Es perle demandaMe Ia,ancredds FERRER LNTERMCIONAL Z A., Sucteded 

pswa de Mias cbn Jay leyes de Espana y wn domlSpo an Barcelona, 

relireeentade par qUEen suscribe este memorial an calidad de apoderado, de 

oWd,r,dadwn yo por JsLa w °° nodo Anerro 1 .: . .. . 

l.a Pantedemandada . 

Es pefie dernandeda a Supecintoncencta de lrtdu5ia V Corneroic (SlC, 

pc son ad par & SUpernordantO S Industrie y CQmrbio. . . . . 
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2. REVENSlONS 

21. Cue so declare Ia nurisad de Ia Resorucion W 1569 del 31 de rTIarzo de 2009.. 
rnedionls Ia cual a! Superintendenle de !ndustria 

y. 

Com,rcro credo negar. Pa,. 
SolJCftud do patents cte avendón £ttuada R-(- -1c27.twgQ5Ewzo1 oj 
TPOEEN3ILMOXIY(2DrCLOROFENJrL}ETIL]I HIMIDAZOI?. 

22. Qua se dedre la cslidac de h Roolutibyi H 24U80 del 30 de ebl dc ’DIG, 
� redianle la’cLaI or Superintendents ic Industrie 

y 

Comoreio decidlo:ol recurs 
do reposjciàn inSrouesto crnlrs Is ResaMcldrI r ISOaS do! SI do nlerzo de 
2009. tt% td’ en so clepread 

y deSaranbo agoada Is Via gubernava, 

2,3. Quo como consecuenda do estas deoleratorias de nulidad, Se ordene a Ia 
$uperi!ltendenoia ’de ladustda y Comerojo a litulo de Restablacimienlo del 

� . . . . 

Derocho, conceder Ia Palenle as Iaendon Wevus R-(; I27 
OLOOBENzo[b] TJOFEN4JLMETOXI)2(240PCLOFQFEN,L)ETILJ.1 H-
IMIDAZOC. 

2.4 cue so ordene la pubflcaoion de ra Sentencia quo $o proliera en or presence 
cued, an la Gacela de ía Propiedad Industrial, conforme Ic eslsbece.eI articufo 
24 del Deoreto N 251 de 2000. 

2.5. Quo as ordene a la Superinlende,lcis do Industria 
y Pomercio diotar:entto de 

tot treLtc (0) dIes gntas a la tomuratacion de  feed 10 resOIuoon 
� .

 correspondiente  an Is cual so adopten as medidas necarsanO5 pars au 
cUmpImflenlo taf conio so establece an ci A1110u10 176 del Oodigo Conlsndoso 
ASWnlstraivo 

. KECHOS 

31. FERREF INTERNACIONAL S , por niodjo de apoderado judicIal, solicilo on 
agosto 8 do 2004 ante Pa DivisIon do Nuevas Oreaclones do Ia 

� Sdenca do Industlia j Con3rtio tSC), Ic pedech, do rTvErid{In 
tilulada 

, ’R011[2(ZCLCRQBENZO[b] TIOFEN.81L.METOXI).2-(2,4-
D1CLCROFENJL)-ETlq-1 H-lMlCAZOL, consi,tente an el compuesto "R-(-). I 
1c2-K7-CogoEwzoM 
1 H.IMIDAZOL" 

y 

sus sales fen adelanle el tompueslo Relvindioado 0 of 
tompuesto Reclamedo" 0 el Condnieslo Objelo! do. Ia Invenciot � . "or 
ecantAnero R I cu sal nonorMrato o 

" 

sto do IMmula an 
pr000dirtlierflo Pace an obtencion, prsparac;eneg qu .’cdrilieri!n dl. 
conipueslo 

y 

use del misolo pare lralarnientos (en adelarit, ’�I.I "ObjSto de la 
ln,ont,o, 

) 

El crnptslo an menolon, do r5nnufa l) so rpresenta can Is 
sigLflentoestnlcturo; . . .. �! �: 



t 

- 

H 

L H 
3.2. El Compuesto ojeto de to ,venci6n so doiIa do sc mflcta racomica ya. 

n of estado de In dbosca of momento de ía jgiveridôn Sin embargo 
el onntiomero R y nu sal monoHitrato esto as, of Conj,uesto Reolamado, y ws� 
propiedades constituyen Una innoveción no ant1spadA per el esIoo do Ia 
tecolca 61 monenio de $u concepciOn. 

� 3.3. A asia solicitud de Palente Ce Invsnción le corepondiO of E%pedieflle N 
PCTIO4-076775 

3.4. El extraclo do rigor tue publicano an In Gaceta do In Propiedad Industrial N $60 �. ��. . 
el I de Judd de 200, nonlerQ do puOiicao 1025, 7iLvo: ’R(-)- 1-12(7. 

CLOROBENZO1JTIOFLN3.ILMETOX).2. (2,4-01OLOROFENlL)EflLj1H. 
IMIDAZOL 

35. DO) OXaPTEn do posntabi&dad de In soIilud do patonte 4e in,erioió’R- (.1 
[2(7-C LOROSE NZQ[b]Tl OF EN 3-I L4A ETOXI)-2-(24 - rd LO RO FE NIL)- ET I L -
I H-MlDAZOL a Iroves dcl orrcio N 352 nodlicado per fijscic5n en lisIa de 
fecha 7 do mad2o de 2008 a Divsion do lVievas Cresciones tIe ía SIC emitd of 
Conceplo Teon’co N 237 an oF cual Sc relirin a 

.. ;.. . ., . 
- Docurnentos estudpadoa 

061* do ía inv*nciOn 
rIltvas a Un uso 0 a Un segundu use �. . . � 

. .. - oelerminaclon del eslado de ía tØcnica. . 
A.nâlis;s do Paleflabilad- NovetId . . . . . .. . 

- ContIusion . . . � 
, 

36. Dentro de ía determinación del � estadb do Is fØnic  ía Pvfsuc citd of 
dotumento EPt151477 lAnarso "1H-lmidarole de4vativos a process ?dY 
pro pathu them and phamiaceu/icaI Compositions Containing Thefrt, (idnhifIcatIo 
an el Oficlo 3522 coma 01), cot lecha do publicacion 14 do agosto de 1985. 

:senalandoe. 

� El campuesto enso6ado en ci documento 01 seris idØnlico el Cómpuesto 
Otieto to ía  mnncao, con lo ua Sc coNitma qua 0 eImenI0.carectersiw 



� --awrn3C ...-

� do [a ,nvencon ye one coneoido en Dl per Is .qe no� puede ;toneacartj. ’. 
nueva, . .. .. . . .. � 

Las relvindicacone 2, 7 stn dopendiontet de 1a prf}er, S no  adicionan 
maeria adidonal, do forms qua tampoco pLiaden oorlsicforarsA noedosa 

�

 

Las Wnv,oiones a 6 prosentan procsdimientos de otenciOn .dat’ 
Conast6da Formula lIl, ledcuale nn esn tonotidos an Dl, per 1° 
quo no sudden codsiderarso nLevs. 

. . .. . 

.21. Coma iella6o ô ’diobo examan, Is  Mrs,01 do Nuevas C’eaoiones do ía SIC 
. . 

GonojuyO quo 1os mquisfjo, do palentsbilided Ce (a prseIt(e soUa’&fl 
onesooren amcfados losr,. 

NI DocumentsN 

En oumpfimiet,to d9/ &fculo 45 Cc he DecisiOn 486 Ce Is Cornslon de ea 
Comunlaa Andrea, sa Is ndica quo dehe Car lspuosIa don(ro del �Øm,ino de 
Weddle doe oon(acs a pe,tir do ía  loons do nonritscin do ’a prownre 
cemun/ceo!dn 

(,,y. . 

Id a de jun’10 de 2008, mr represontadn radlco aae a DR4sjOn dc Nuevas 
Cceaciones de a SIC to rcsests at Ottio W 322 en mentIon, pIesantando Un 
nuevo capftulo re[vjndioatorio con 1-8 ,ewindicacjlres Wie cemPaaaon 
compleamne el capirulo reivindicetorio Ce Is soricitud rances do palente. En Is 
respueaa so formupron ergunientos frenlo a Is objecton do supuesa falls do 
novedad del Objolo de Is Jnvencion . . . 

U Uvelon deNuwm Creadones reeto on flUO0 exarnMl Ce patenlabilidad 

fl Ia SQJ’OItLId de paonte do irwencioa fsJoedd,�: " . 

CLOROBENZOC)TrOFEN 3-IL METOXI)-2-(2,4 DICLOROFENIL) ETIJ-] 1H 
’MICAZOL", y, a haves del Oficio N 10734 netificado per f)ac,n an usIa do 
locha 22 do 090510 Co 2008, emrtio el Concepto Tenlcd W 2229 on cc tuse as 
renba ’ 

� Documontos astudloclos 

- Obsess deIainvencon .. . .. ’ . . . 

Dete,rnlnaciór, d& e4tado do Is Scnpoa 

Anarisis de, patonlsbqldad - NIveI jnvent,vo 



C 
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- Ctuscóc’. 

- Repuesta o los argumentos de! solicilante. 

� S.1, En el Oo t 10754 Ccncepto I enicot 2220)  is O4sida de Nuei4os 

� Cieaclones th& nuovamente como dDtUrnorAo3 ,ep,sentfro el etadt d. Ia 

� tŒcnico oL esoMo EPOI5I477 objedo 1H- ton, dazo?& dedvalhies a pTOGess TOT 

plopating tMm and phep,,c6u(ic8I camposft/ons denial thenr, (Ldentificdo 

en & (ficlo 10754 001710 Dl), con feoM de pubucacibn 14 LIe agosto de 198S, 

or libro Quimioa Orgnioa do Fessenden & Fessenden, Giwo £dhodol 

Je,oam1c,, PubQcadO an 1983 (identificado an or oficio 10754 comO 02), 

� sflt!and quo 

� La Piimero reLvindioadbn dcl Dbjete de IS Il presenta compiestos 

derivodos del compuesro do FarniuJe U)! utlleo pare ci Iratanilenlo � de 

inraconesfngcas. � � � � 

� El eladc do Ia � teordea cepresetado POT el coanueleldo D1 presents. 

con’puostos to estnCtu7a sin,llac que Pceeentan eci,idad anU4Cs%ia. � 

. . . La Once d!forenoia existente entreal Cmpuesfa Revlridic&do y el de0rttO an 

Dl es qua so troth del ensntOmero R qLe no genera Un .aI&co sorprendente 

respento del rmuesto cc.iocido oil DI, puos sIo contfn4a presenrando 

aotividad nti-I4n0ica. En ass niedido, Or proble(na tØCNOO p1ntOad0 an a 

o!kitt4  at  deoir, Ps neoeaidad de conipuestos anti-Inioos ütiles  Ora Cl 

tatarSnto’4 is etaba otuelto prevlarnent� cn�&anfe of 

mil tpo do cOmpueIos ya tonocidlos, ’non por Ia coax So oossidora quo ca 

molecule reivindicada as una Open evidente pra el expert an Is O7M8,ia. �. 

A III led de D2 (pàg. 144, seoc. 4,7), as ObViO pate el experlo on Is materla 

eloc Ia ecvidod do tos isomeros separadamenle an aiantp a sUO 

’lnteraodor!es or arat niot&uL,a quirotes.,.’ de melons q.6 .para one 
Wsoon, mathenam,nte aceddea en M ma"a soda obrio 000ibinar estos dos 

documenlos, razbn POT la cul .0 pUsdo ietOfl000rct Nw,l %iventl’o a 

reivindicaoionesl,2.7y3. . . 

� Las revindicecFones 3 a 0 presentori procednhienros III otenólon del 

Compuesto do Eôrmula (p. Jas cualos emblem elan. cnocldasI1en Di, 

fereC4adas qor Is qUriralidad do los reootivos iniolail par lo quo no puede 

cstonorelssNellcwentvo. . �: . � 

311 Como resultado do diclie examep, Is DivisiOn do Nu&vâs  DaPdoninz cIa Ia 6cC 

conoiuyd an el OIioio W 10754 quo ’/00 nanduscos, do peenthbifldOd do Ia 

presents soilcitud so or,cuentfm afectados 00$; . �. . 
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3.12. Fronts a ra respuesio dada por ml represonlada ar Offco N San, a Divsin de 
Nusvas Oreadone, seaIO on el Otio No 10754 qLTe: 

� to mol4cua (tuyo nandnec R as adledle rn stiub th patnte) ye 
are conocla an Dl. 

� Do acueitlo at documento Dl. ía presenclo an  Ce,bonos qulmias pulled 
afecEer 10 ,eerocolOn con o(rs mofacufas quito/es’ y do esa ’nova Si, 
ecth4dad fenvacc/Oga. .. . - 

� La odardleso6o are esas doe enseenzss oe,e odwa palo 01 expedo an Ia 
mate,a y as var(a mnA,ado a .exporer ía  onlnned farmeoclOoica do 
ambos 

� 5n cumpl/mienfo dot asllorEo 45 do ’a Decision 486 do Ia Corn/s/On de Is 
Comuo{dad Andina Se 10 indlca one debo Oar fsspesa denim dcl tŒn,,)no Os 
seseriia dies Canalefes a partir do is fecdo 09 not/flea clan an to pr050nte 
comunicacidn ( ) 

3.13. El is do MaKensanane 20O, ml lvxa5zanda rbt6 eno In norabil do Nuevos 
Creaciones be Is SIC Is reRuosta a su ONcio N 10754, presntando a(tauanfns 
porn subsanar Ia objecian be supxesta folio do NR,eJ Inventivo do la.invencFO 
obfeto do Ia solidtud Os palenle. A tel efccto so resaltO.. qua at/n r500nociendo . . .: 
que were el compuesto dcscrjto an Dl 1 9] Cofl,puesto P,etlamado prosentan 
una Dallas bitsientia Belivasnai,conslslanIe on Ia prasena be un oaroono 
asimetrico o8pec’ico, Or Compuesto RelvildicadO enantiÆmsco R-aertao,RfloI 

n1c.100IIato presenta as sigurentes caraoterstjcas 

(I) muosfra Una ventaja tecn’ca ’nesperada an comparaciori don SLI 

Iornôtogo Cao*cn\to e5tiYto 01 01), 

01 00 pcta prevalse con base en 0! documento DZ ja qs ea tcata do wa 
propiedad fisica no vlocuado a Is rotac1on del piano de Is luz polarirado 

’rl) as an roduoto no higroscopico on contralto con so correspanbiente 
mozcle ra%mIca 



(iv) satiaface la nececidad de un nuevo Products de sertaconazal mononitrato 
an forma do sôlido no bigrosl! propiead qua redunda en una mayor 
laciridad de manejo on S crso do Is fabrictn de especaVdades 
farmaoeutioas 

(v) as muo4io ms poterfle como agente antimicatioo qua or enanUamero 3 0 
CLI mezola racØmica 

Como sListento do 10 anterior, so aporto cnn of respoesta of Oficlo t 10754 on 
iniorme experimental do no Higroscopididad comparativa:de to mi racØmiea 
(descrila an Dl) 

y 

el compuesto enantiornerjco R-sertaconazd[ obleto de fa . 
sodtud do patents con los respectivos resuirados obtenidos par of Jaboratorio . 
dS soldanle. Por tales razones, se desta&5 qua la thita de, .Iligros6opIcidady to 
mayor activided apoyan de forma suficinte at nleJ Inventivo quo poses S 
Composts Reclamado, toda red quo tales flropiedades niejoradas respecto dl 
hombIoo racmico (Dl so derivan Inicarrentle del desarrolid rearizdo pot sus 

.invontor.:.!. . . . 

314. Mediante ResaIuciOn Nq I OO6 do’ 31 do marzo do 2009, el Superintendente do 

� 

Industria 
y 

Cornero �resolvio negÆr !el priviIegio de patente de invenciOn a In 
creacion denomir(ada R.(-).l_(2_(7_OLORDBENZO[bItIOFEN3_IL4jTETOXJ)_2_ .. 

. .,. 
(2!4-0IOLORCFENIL)_ETIL.J-1 H-IMIDAZOL! par las mismas razolresexpuestcs 
an 01 Ojiclo N 10754 de 2008, desestimando I, respuestas qua of solicitanto 
die a dicho oficio, on as siOuientes tØrflhinOs; . ) 

eafa Supednendenoia so penn/fe e//era,, qua: . .. .. . . 

a. La tOm,ufo 
) 

do Dl ptsenfa on carono quiaI l/amado A, an pi 

id&nticae ads compuestosde(aso(/c/tud. . 
.. 

. H 

b. D2 enseæa qua /a pras000/o de oerbonos quira/es poSe afeoear he 

Thtemco,&n con also mo/to/as qurfe/o,’ (pogina 144 seoOon 4 7) 
y 

c/s 

sold sooner suactividaaacoIica . 

AsJ red oosas, e/ tEcn/co mac/To a) comb/nor diohas eneæanzs se vefia 

motAacJo a expiator he ac//v/dad fannectiopico c/s andoon, enanh/Omeros 

Iiegando de marlom obvie a obte,ier SI obje(o cc0ia proeeccfon as recioma. 

Ahota b/en, as do esparersa any ox/stan diforencios an &gunas propiedades 

fis/aes ontfo dos enent/dmems do ntanera quo Is a/torac/dn an of 

. 

... 

.. ,.. 
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oompotanisneo de Is  molecule use Is summered ambienlaI, hi2toscop;cidec 
no as no efecto sorpiendenre 0 supehor qua Is oonllera niI inventive a In 
so/ftitodo. �!. 

� . As! nisrr,o, Is ausencie 0 pmsdncia de hiymscopicidod no imp/ice UP 

� aun,ento en ía aclividad farrnecoldica del conpussto, Do cualquier manera, 
los cambios an In eoriWdad facmecolOgica son esporados debido a Is  
’lnee,acciOn con oris molecules quiraIes For este niolivo, Is acovidad an 
explorer ía aceividad tannacoldgica de ambos anantidmeros as one adividad 
ohvio qua lease cuciquler teonico media, Of 000000r ía act!Wdad biclo0ica do 

so mere/a acmics. 

Viso Is ante,io,-, se adviede quo On invoncidn on esfudio no cumple or 
requisite do nivel inventivo, lode vez qua pale on expedo medic on Ia 

men’s, 3’ do conform/dad con or estado do la eecnica quo exisfia on 050 

� momento, resulee obr,ia 
y 

a ella so 
hubiese podido hoper :de macem 

� eviden(e. 

S 
3.15, El 23 de till de 2009 estando dentro del tØrmino legal  Is solicitante, FERRER 

lNrERNlAOlOaL s.A., presentO recurso de reposiclon contra Ia ResoluciÆn N 

15696 del 31 de mar20 do 2009, can el tin do quo base revoceda 
y 

an 

Consocuencie $o concediese Ia patenle solicitada. En or recurso inlerpuesto Se 

reltero quo Is patente podide as Pam to Inversion do on enantiomero con 

propiedades absolijtamenta inesperadas 
y 

superloras t lee propiedades do Is 

mezcla racamica, a saber Is ventaja an higroscopic1dad Gomo resultado be is 

cuidadosa selecciôn do su esinjotura, per pane do los Inventoras, a parbr be Is 

n,ezda rernica So eratizO quelafa de?iigroscopjcd del compuesto do Is 

invenc,bn era una propiedad impredecible quo resume fan moms 

farmaoologis del compuesto So condo, on Primer luger, quo sin Inv000lon 

so requerirlan otros axopentes 0 conoentraciones diterentes de exclplentes Pam 

Is formulación 0 diseæo del producto termacolog’co ye quo [a maLone prima as 

5 menos tiigros ópica Er, segurdo tugar, an los pr000sos praudivos quo Ulicen 

el ’pare no, ser hlgroscopica, se requsvira Un: control 

menos ngur000 an cuanto a line oondioones espeoIicas do hurfledad En toter 

ugar, In propredaci no Iligroscopice del Compuesto Reclamado reduce as 

contnolºs cobra las condicionas be althacenamiento del produced iarrnacoiOgico 
. 

desanrollado con base an tel Compttesto. Por Was beemnes Se insto a�IsSC a 

entender quo el spore de One lnvestigaci6n come Is adelantada Pam lpgrar el :. 
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4 compuesto Son las propiedades y ventajas indicadas represenlan LFfl avance, an 
Is medida on qua so logró determiner ouâlos do Ins dos compuestos do Is mezola 
racØmloa presànta  major aclividad farmscoloqica, con ci fin do podor emplear Is 
Manor cantidad do farmaco an Is unidad do doals y obtener 0 Iorar uno 
roducci4n on las reacciones adversas at medicamento. Por Olumo $o destacó 
quo el hecho do disenar 0 seFoodonar una OStnJctLTra molecular Iridinloosibnal 
particutar,.’ con’ab,i doajedvc do logar on compuesto qulmico con ventajas 
productivas e industriares coma lea anotadas (no higr0500picidad y major 
activldad farmacoldgica respecto do Is niezola raomica) represents un avance 
inesperaao 3/ extraordinario an relacion con el esado do Is teonica. 

3.16. Madiarte ResuoiO n No 24090 do 30 de thrl do 2010, el Suporintendente do 
Industria y Comercio resolylo el recurso de reposicion impeirado corufirmando an 

so Integridad Is decision contenida an Ia ResoluciOn No 1556 del 31 do mao de 

2009. De eats formt, quedO agotada Is via gubematNe. 

3.17. Los argumenos cia Is Superintendencia, an esta mats on  rueron (Os siguientes 

Vale Is pens ac/war quo to hecf,o per at solioNents as or ’05(4/ado c/a So 
n,ozofa moÆntca, qua es sepamr a eraaiàmsm S yR pormetoc/os conocos 
an Is eon/cay no on desano/lc intelectual conceb/do pass IIegar a una fom,a 
especial especil/ca coma equivcadamen(e Ia esegu,a of recunwilo. 

El mour,unts disfante del anal/s/s heard octal examinadon ye qua Is fafte do 
h69roscopicidad redunde an nlo,s lamiacolOgioos. 

Sob,, at particular os/a 0/ic/na Ce pefinle acloor at recun,nte poe on at 
anal/s/s as pe(entabifidad so can quo Is ptesenoia do carbo,ios quhafes 
pose afaolar to /ntomccion con olras mo/ecu/as qui,slos y. do es/s forms so 
ac/Mdad fermacofogica, as dacl, so dip quo of aumeneo an to act/v/dad de R-- 
(-)-1.[1(7.CLOROBENZC[b]TIOFEN44LMETCxI).2-{24 Dl0LORoFENfL)-
ETILJ-IH-/MIOAZOL, Ca deba a an inleraco/On con elms mo/ecu/as quæales, 
quo an es/a caso son los ’0Oepro’0s quimiCoS quo Se . encuent,an an at 
000,po. . . 

El mcuronle sos/iens respecfo a is baja hmscopiaded:4ue.Y:r. En pr/mom 
instancla so pioven veneajas an Quanta a fom,ulaciOn ... control menos 
dgumso en cuanto a lasmIndarposs do humodad,en el prncesop,vducI,vo,.. 
,oducc/on do Os conlroles sable almacenamiento’del coqpSsto. : 

At respeclo at boon $o spree/an c/er/as yen/alas an to faMcacion, p,scias 8:/a 
fe/la do h,osccpic/dad, no hay .quo olvidar quo . diche  Was as 
higmscop/cidad eia de eporommors dab/do a qua los enan/Omems prosenran 
algunas propiv4odos tis/oss diferenles enrre s/, ref Surds Io.ensefiÆ 02, as 
door, of ends mdam0 tocapsopurposseNe, . 

Roberts el ocuqonlo qua of aporta . do Is presonlo so//citud so ,sflo’0 a Is 
dotOinac/cn so" coal de Son dos compuesos do Is mere/a recemlos 
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presente mejor act/tad farmacoIOgia. p2,0 Lo cuet so aiseib a selecc!ona 
Una est,vceu,0 tndimensionalpadiouior 

Es, despa,o conduye quo Ia deferm}naclon del 
CLOR08ENZO[bT/OFEN3!LMETOXØ224D(CLOROENILETILJ.1 H 
IMf000L es proriucto de un estudlo que (ode persons medianemente 
versade On to materle debe hecer at saber quo On pdncoio eoUvo presenea 
aefltm quialt (01) y quo los 005nti6meros produclos de este con/to quiral 
/flsexan dieren!vS pmpdodes tisicas y quiraicas (02) j/ dichos 
snantiOmeros so irsuelvn 0 separo, (no as diseæan comb JO ar,rma el 
soliCitante) medlante reecrivos quirsies O2). 

gn no o,en de ideas so nollea quo el objero do ía solicitud an estudlo no 
cumpfe cot, as nelteefos de pSflabkIad; an consecuencia, Mo so lieGe 
me’ito COMES .revocarle decision impugnsda. 

4. FUNDAWENTOS DEDERECHO . . 

Fundenlento as pretenslones de Ia presenle ocean on Jo preopuedo per S Artloulo 
16 del Decreto 2304 de 1959 , quo subrogo oF ArticulO 86 aS Cadigo: Cöntondoso 
Adniinlsrativo, y quo especiflcamente consagra: .. . 

"Acolón do ntJIldad y restablecimlento del derecho. .Todo persona quo 
se cr00 Jeslonda en On derecho amparado en una norma jurdica, Pedro 

� pedir quo Se deceo Ia nulided del acto adrninistrativo y se Fe roslablezoa 
en Cu dØreSo; tathbian podra solicitor quo se le repare el doæa. La misma 
accIOn tendra quen pretends qua le mo&tiqusn una obliQaohn liscal, 0 do 
otra close a Jq devoluclOn,.de In quo page indebidarnente. 

5. NORMAS VIOLADAS . 

Los ectos administxativn qua &D domandan, son violatorios de las sguientes norrne 
Articuros 14! 16 y 18 de Is Docision 486 do la Camisiofl de fa Coniunidad Andina de 
Naciones. . . 

0. CONCEPTO DE LA VIOLACION 

8.1. ’MOLACION DE LOS ARTIOULOS 14,16 y IS DE LA DECISION 486 DE LA 
COMIJNIDAD ANDINA DE NACIONES. 

Los actos acusados vioran los AtticLilOS 14 y 18 do Is DecIsion 480 do [a Comision de Ia 
Cornunidad Andna de Naciones, per es siguientes rezones: 



a/irn II - - 

��. 

6.1 .1 Dispone S Articulo 14 do to Decision 486 do Is comision do Is Comunidad 
Andina do Naciones qua: 

� "Los Pans Miembros otorgaran patentes pars loss invenciones. Sean 
� its producto 0 de procedimiento, an ones as campos do Is 

� . tecnoogl!. :siemre qua Sean nuevas, tengan rival Inventivo y .seen 
� susceptibles de liplimacssn industrial." 

Sabre oslo nhismo particular dispona el Articujo IS del mismo ordenan,ienlo 
� juridioo!que; . 

!!Se considerara quo and inversion tieno nivol invenhivo, Si pare una, 
Persons del oficlo normelmenhe versada an to materie tAcnica 
correspondlonte esa invenojon no hubiese resultado obvia an So 

� . . liubiese derivedo de manors evidente del estado do Is leonica. 

� 6.1.2. En as presents caso, Is Superintendenola do Indüstria y Comerolo need Ia 
patents do invenclon tjtu!ada "R�(-)- 1-[2-(7-CLOROBrNZOIbJTICFEN_3. 
ILMETQXQ-2-(2,40ICLQRQFEN)L).E TILJ-1 H-IO4IOAZOU, par considerar que 
Is misrna’. io oumpIe con of requisllo on five! invention, fads our que pars on 
eKpsrlo mcdTo en to mSeha j, Ce confonnfded con or Ostedo Ce Is fócnica quo 
exisUe on en momento, Al obvja y a oUt as hubiese podtdo fleqar Ce 
manem ev/dente (ResoluciOn N" 15696 del $1 do mar50 do 2008). 

De Cuts forma someone to pronounce diclia entidad S resolver N recutso Co 
reposlolon al manhlestar qua: 1..) Is Who poref solicilen(e to el resuffodo do 
Is morale ,acÆmice, qua es separor at enentiome,o S y R par maroons 
oonocidos en Is tOcrte y no on deserTollo inteIectuel conoebida pOfa lfeger a 
tine forma especial espec!fica (...) si bieri so sprooisn clones venfejas an It 
febficaohojt graSs a Is falls Ce hrgusucEeiscall no hay qua olvidsr not dicha 
falls Ce higmscopIoided am do esperarse dobido a qua less enantiomems 
prasenean a!gunas propedades Ilsica, diforenfes sot’s of, tel come to enseno 
02, as declr eI efeafa rsclamedo no OS sonndonte ( ) Este, deopacho 
conch qua Jo deferni,nacłn Ce! R-G-I-(2-l’7CLCOSENZ0fb]flOffEN-3 
ILIASTOXI) 2-(240ICLOROFENILFETIL]-1 H-IMJOAZOL e,iProtJUcto Ce on 
es&d/o qua tode pe,,o,,o modfanamente ve,sede en ía meteifa dee hscer at’ 
sonorous on pnnc,p,o active p,ssente comm qu’el (01) y quo Its enanhOmetrs 

� � producfos do oste capIta quites p’osenten dltemntss prdpiedade, ffslcas y - 
qufmicas (02) y diohos enermdrnoros so resuelvon. 0. SOparSn (no so �diseæan 
con,o Io &l,me at sOlicitsnfe) niedfanW ’sectivos quWess (02). 1..) En ese 
aider do ’dees, Se ra,tem qua el objeto Ce Is softcitud eli esttdo no ournple use 

... .
 

Ads mqu;ita’S ’41 pafeneabludad on oonseouencfa, no $5 hello mAdlo pairs 
revooar Is session Impugnada ’(Resoruciôn all 24090 del 30 de abril Ce 2010) 



’LI 
En sumth los actos acussdos Ooflsideren erradameiMe qua In solicitud de 
invoncion denomrie 

2-240/CL0R0FEN/L)Fflq., H-/MIUAZQI! no Os patentable por Carocer c/a 
fliV& Inventimo, requ$itO exgido Par nuesa leojslaoion. 

eta Resufla enonces necesarto, pars determine, Is vioJacF6n di, as normas 
menCionodas! estabiecar quo so Ontiende der ’nvenc,on, pare £LIOgO Si rrja, el 

� 0!canoe y nsturaoz de Jo qua nuestre le9iaci6n define an el ArIICUJO 18. antes 
troscrito como nivol Envorth,o’. . 

El D&rjnflafJo an Is Real Academia de Ia Lengua Espaæoja, dlne coma 
inventar i,allar a dsscubffr alga nuevo o no oonob/do 

y 

not eo St tebe 
est3bIecer a distncln entre Jo quo uns persona puede reeltar con of sore 
Conocjmiento ordnario 

y to quo to mas ella de can turnp[a conocimiento qua OS 
Jo poe vordaderamente consWuy, one InvenciOn 

Sob,, esto paracular. ci Tribuna’ do Is Comunidad AhdJna he Manirestado quo. 
ei concepto .4e irn’encidn, a ac/os do set objet0 do and canoes/On c/s 

tdoorses, comprende fcc/os aquellos restless pmduc!bs a pr000dinUerUos quo, 
cOmo Con6ecuenteW to ad/v/dad c,ealiva del homes, inpliquen an avance 
recno/OgicO �Y Par tanro no no dellven c/s manem evidente del ostado as, Is  
eon/ca- 

y 

edemas seen suso4o(ibles do set p,oduodos a ufiuzados an 
cualquier(/po ci, industria (Proceso 21 -IP42000 at 21 do actubm do 2000). 

En reraclar, con el reuisito c/er nivel incentian. & TrunS c/c Juscia c/s Is 
Comunidad Anc/Ina considere que n eJ objoto: ye esteblecer s/el ,squisito �de 
nival inventikl2 so encoanfra cun,pldo, sesto necesan’o cessmenars/juioio c/el 
expedo media  had copocimien?os inogmntes dol estado do Ia eecn/ce pueden 
conducir a Is inverciOn, as deaTh si, con tales conooimienros 6’ habria 
SICWIZSdO Is so/ucidn ,eMnOicada plvo at pmb?enla tØcnio do quo so Tare.: 
Se e4ge quo Of MonIca media than eafize of examen debe patti, del 
conocimiento qenerel quo dl done sob,e at estado de Is secreca y I?al/zar 01 
colejo comps,arlvo con so aprecisciOn dc coalonta, defem?inando Si con fates 
coflocimlontos lØcnicos e/stencos he podido a noproducirse let inventhOn... En 
detmit/va, tel y coma to eflb/ece GOmez Sogade (bb,o drad) of Inventor 
debe reupi, has me,*os quo Is pornten urU,se one pa/o,*.. solo Si Is 
invenclon ftpla �, so invesgeoion y desaftoo .crea(ivo cono&oye 00 satIn 
cuemsrivn en to olsbomcIdn do I, log/a eon/ce. ectivided iiitalectusf minima quo 
/0 thomsesi qua On im/eno/On no sea evidenle (no obvia) del 0aadO go Is  
EØcnica. Es deem quo can at tequis/to c/el n/vol invenfivo. 10 qua so prntnde as 
doter at exa#linador lean/co do on elementa quo to permne aflnner a no s1 a Is 
/nvenclOn oWero do estuoo no. $0 habda pod/do eager a pam, de Its 
conoinônrcs *nicos quo exist/an on coo momen(o cienrro del eslado dale 
Monica.’ (Proses) 13-IP2OO4, SentanCre de 51 as mar20 do 2004) . 



Tenlend6 an  cuente to erriba expusto junto con Ia dispuesto an or Artioulo .18 
de is Decision 488 de Is Comision ’de Is Comunidad AndTha de Naciones se 
deben loner an oUenta Como requisitos pare quo una invencion curnple Con ci 
oval inventivo, los siUientes: . 

- Quo dicb__ivet sa one izadodosde op pLinto do vista do una_arsonadeadel 
mco en Ia meteria lØonica cogondjpnr. 

Sabre este particular manifesto el Tribunal do la� Comunidad Andina de Justicle 
quo; 

Siguiendo to anorado par el Or. Manuel Pacrion pore efectos de 
deeftntnar quiØn as or tcnico medlo quo reohzarÆ or enØhsis do 

patental comes qua Is propia nouns bomuniEade utilize un 
estnder juridioo  one persona del oficic normatmente versada an 

Is meteria tØcnice correspondienle, quo puede Ilegare Ia invenoion 

an all curso corriente do sus actividades. El experto an Is metoria 

no as  or major teonico, ni tampoco ci poor es Una Persona con 

ooncimFentos sufjcientes an el respectjvo campo on zapatoro Si Is 

invoncibo so Were a zapato. on quimico in Is invencion concierne 

S campo us Is quimica, dc ... 

La anterior significa quo [a persona quo ci aniisis del nice[ invontivo deb 
milalse bajo ia Opca do una persona qua conoce Is meteria de invenciOn, pero 
no do manners experta a superior, sino do manera normal, y qua p01 
consiguiente, tone ecceso natural at estedo do to tØcnica respective; 

-

 

Qua et  no Se derive do mnera evidonto d!ic??odo is tØcnice. 

El Dpoc’cnanio de Is Reap Academia do [a Longue defile ovidente como 
We,to, c/era, pafeæle y sin is mono, dudo y or Articulo 16 tie: Is DecisiOn ;486 .: 

de Is CornlsiOn do IS Oomunided Andina do Neoones define el sstado do is 
...-. ... h.., . 

tecc’ica como todo to qua ??3Y0 s,do accesmte ci poT ma de,00pcyon pub/too 
seen/a a oS thI,zecIo,, comercjazcc,on o cueIqier otto n7edio ohfes do Is 
team de pressn/ac,dn do Is sohc,fud de patents o  an so ceSO, do fa pnondad 

� 
. . H . . Lo anterior sionhlica quo ci ostado do Is leonlcä as ado aquoicc qua om 

conoddo IicmoiMe at momenta de realizerse una invencion, cmo den to 
maniflesta at Tribunal do Is Comunidad Andtna, al consideret quo: ef es/ado do 

Is sticni 05,01 oo/unto do e/emon/os tdcnicos quo as can hecho . pdb//cos 

an/es do Is tscha4e.:prossntac/dn us to paten/e 2O-lP-I O9S .’ 
. 
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Sobre esth pIJflto! as Me rascendentaI imor1ancia esteblec:er que nuesira 
IegislaoiOn considara qua to Optica baja to oual se dabs anarizar si Ia .IJ)vencJA’7 
cumple con nivel invei as lade una persona normalr,ente versada an Ia 
materia coma ye one duo, 

y 

asia persona, no as ci examiflador do parents 
y 

por 
consiguiente al deice entender olaramenle que ci estado do to tecnlca and no 
$o desarrolla on at mismo campo de to invenciôn,  Trade no rormar Perle del 
Conodmiento normal de to persona versada an Ia nialeria. 

En relacion con Osta situaclon ci Tribunal de a Comunidad Andina at analizar to 
existence del nh,el inventive an relaolan con el estado do Ia tAcndca manhIosIo 
que deben seguire as mismas regles de Its Cameras .de RØcurso de to 
Oficia Europea de Patentes qua ban edoplado Cl nieIO4O Ilamado 
Aceramiento prdbfen - seion quo consisle an  Y0) detIflCoreI e,ado 
de Ia loonies mØs prtxjrno a ’a invencjon reivir,dioada b). evaluer Ads ,esultados 
(0 efedos) tecntcos obtenidos /Jor Is invencio’n mlwndicaaa an ,eMcfdn .con of 
Coleco Me la tecnica nias prdxirna; 0) exarnjnFsi do conftr,hidi?d canal Østado 
do Is dcn/oe mØs prôxlmo el oxpeflo an ía mater/a habda 0 70 PrOpuesto Its 
camoted,tIcAs tØcnicas que disf’nguen ía inve,icion raM?dIdey one pormlen 
a(canzsr los r sultedos Per ella oblenldos,’ (Proceso 13-IP-2004 de nlarzo 31 
do 2904).  . � . . . . 

Al momento d 0anelizar at nivel Inventive as necesario adverlir que, per Is gran 
came do subjetividad requerida Para so eprectación Puede resultar much as 
vases inojerto 0 ir1eacto to quo conlleva a realizar examenes confurpos. 
excesivos. Pare eviler caar on este siluaciOn on examinodor debe enelizarlo 
bejo to optica de one persona versada an to maLaria bajo apreciaciones 
obJetivas teniendo en alenta to realldad 

y 

circunstancias detâminadas  at 
momnlo an que suriô Ia invencion sin incluir an dicha apraciacion fotores 
subjetivos. 

. . . . . 

En rclacbn con el julojo con el nlvel inventivo, Ia doctrinai especiioamnte el 
Profesor Alberta Eieroovilz, he estabjecido quo Sc deben tener an cuenla 
chterloa tales 00mG el do to sorpresa producida per Ia formuración de one regla 
leonine, to existencla de one neoesidad Iariamente sentida pars toqua no 
so ilabria enoontrado one soitioFon satisfactoria  to inchnaolon a resolver ci 
prebtoma do one manera totmente dierents a coma to hace Is regla 
propueste y an heoho de que Cl mundo teonico hubters pasado junto a In 
nueve tecnlca regIs sin conoeerIe importahola. 

Teniendo en cuenta to expuesto para realizer on verdadero 
y 

objetivo anlisis 
del rival jnvenhivo as completarnente neceserlo ubicarse an el momento an que 
$o realice ía invenciOn, de son manera qua at examinador Ce doLe devolver S 
eslado do 1a teCnica axplance en dido niomeSo Y unclear .desde esta 
sltuacion, $I pare CIa momento rudders sido realmente posible llegth do nianera . 
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obi 3/ evidenfe al objeo quo $5 reivindjca an una invenciôn, .esto pare no over 
an error de anarizar uric invencion ddspues do qLIe esta he Bids realizada 

En relacion con esta Porto as impoitante resartar Is estabrecido par Is doctrine 
en el sontido do quo el nEver invertti/o es on concepro muy rerafivo quo diperde 
an gran parts del graco de habilidad de is persona ejecLitante de Is invenclon. 
Our ConSiguiene de tenerse an cuenta pare establecer el nivel inventivo ci 
progreso 0 aporte tØonico quo pueda sun,inisfrar Is invencion 01 estado Cl 
OR tel force qua suede decirse que serve nivel Inventive aquella invencron quo 
represents Un avence pare el estado de Is teenica. 

� OR iguel forms, Ia doctrine ambien he establecido qua hay nivel inventivo 
oLlendo so Ldilizan rnedios ye conocidos, Caro conibinados Per primers 
vez, on Tone tel qua as so combinaclon derive on resultedo distinto del 
dada per cede one de Jos medios 0 per otras combineojones oonooidas 

En cort&e.renda pare determiner el novel inventivo Cable la Superintendencia 
� de Industria y Comerc4o utllizar On mdlodo de aproximecion SisterTiÆlico 3/ vàJidO 

� como el de probloma-soluciOn as mencionado, y no 51 utilizado an los actos 
acusedos quo desneturallza per conpieto el elcance del nivel Inventive an or 
presents caso. 

6.1.4. Veamos cómo de haberse apricado on rnetodo vØlido, Ia invenciôn  solicitous 
ounipliria con el requisito de nivel inventive exigido par nUostra legislacion: 

En Is Psi N 16698, de 2009, Ia SF0 eflrrna quo Ia ünica diferencia enter 
el compuesto descrito an el documento representadvo de antertorided Dl, , el � � - 
Compuesto Reivindicado, Os que este ültimo as espegmcamente or eflantiómem. 
R  el ouel no represonta on efecto sorprendente score el compuesto idenWicado . � . 
en Of  puss ambos presentan actividad anti fung,ca Senala diche decision quo 
5/ problems eeonivo p/anteado, cuai 55, Is neoes,dad S Compuestos WILl-
fung:oos pore el fmt&mienLo de lea enfennecmdes ye hebte sdO issue/to 
medianLe el mismo are de compueeeos, /as cue/es ecnis SOn.&npllarnenee :� 

Oonoo,dos en S/ one En conseouencja /2 mo/Øco/e ,arrtnd,00da as Line OpciOn 
quo e/expsdo medo denvsfla demefem eldenfe del esao de ía (ecnr 

� �..�� 

Al respedo Sc recesa4o anotor quo, sun cuando Is anreriondad Dl niencione Is 
niezcra racemlca del Pull so derive el Cornpuesto Repvindpcado y per 

-. ;. .. .
 

dependence el :Objeto . he Is Invsncin, no as cierto CUP el problems tecnibo 
planteado ye bublese sido resuelto meiante el nilsmo tipo do compuestos 
PUSS Si bien or ccipceato anterior ye presentebe actividad anti-lüngia el 

.. .. . mismo no presentabe Is mayor actividad 0 potencre farmacologlca ni Is no 
hEgroscopidad come propiedad suye, carecterlsticas sole coni a Prlir 
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del desarroffo del Compuestô Reclamndo  ye all qua or problems LØonico 
pinteado sea mu especlrico on cunto a quo no Sn trata solo do suplir a 
necesidad de compuesos anti-fLnQioos ujqys Para er traramiento he las 
enfermededes! sino suplir In necesidad de cornpueslos nnti-rngicos no 
higroscopioos 

y 

mayor aclividad rarmacorogica pace S traa mierto Ce 
enfermedades con reduci6n de reacciones edversas (v.gr, toxiclded) 

y 

veritajas ecolOgicas an ouranto a Is pureza del activo quo as edminsra 
probrame qua resuelve el conquered reivindicaao 

coma senara a doctrine autorizada is dotermirecion del nrvel inventivo Sxbge 
velorar algunos criterios indioatbvoe do niver inventive Para .code case yeas 
calldades tienen dferente peso especitco 

, 

debon achadhance d(ecenciamare: 

En ol Presents coeD las siguientes condiciones. prLeba dØ rival iilvefltivo! Se 
conipren cabermente:oomo s]gue-. 

dunerepaIonb 

La formulaclon do Is invencion reiyindicada produce sorprese respecter do Is 
� � � �� �� � regla tØilca dispuesta an Dl 

y 

on 02. En primer kigar, porque arroja In venteja 
impreviite de pŁrinitir identical oust do los montromprons de’ mezbie 
racemica presente mayor aclividad Irma cdOgica, con Is consecueIIe utiad 
do permitir rnenor cantidad de tarmac0 an Ia unidad do deals 1 lograr Is 
reduccion an reecdones edversas S mismo, coma por ejemplo In reduocjón do 
oxlcidad an Ida pacientes. En Segundo Jugnr, pORJUO obtiene In forma On diseo 
molecular tridimensionel We Presente to pahicular Caracterlstica imprevista do 
In no hlgroscopicidad encon&eda solo haste oh memoranda su creacion pese a 
Is exrstencia prolongada Cs Jos enseæanzns plasmadas an Dl 1 D2. 

AdiciOnalmente, as totalniente imprevisibje Sn.: an coflocimierno do fas 
ensoanZas de Dl v D2, or seleccion del enantlomoro con mejores caliclades 
IarmacolOgicas. Apo mae, as tohalmente inosperado qua Un enahlmero 

� presonte at mismo thempo monor. toxtoidad (me -ores reaccjbnes oth/ersas) Y 
mayor actbvidad. Do nnera qua no as vSido conceblr por caraderistices not 
Oompuesto ReClamado come derivadas del arte previo. � Las prophedades 

� mejoradas del enantiomsro R no podrian ser anticipadas por :uft ecnico 
versado an Is materia an nlngn case no podria sale eLrceso ser anticipedo at 

� memento de Ia invenciOn. � � � 

�

 

Par otro lade, en ausencia Ce On enantiómero part .cOfl actividad - mejorada al 
� momenta de Ia invenciOn, at Objeto its  In Lnvenoión so constituye an of misrno 

Conic Un spade at estado do In tØcnica � � � � � 

�� 
� �!. :..�� 

...: 

� 

.�  
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� I: No sojamente.ej enantiomero R recianlado soluojona each amen le or problems 
pranteado, sino� qua presents efltejas im portanles Contra do las quo deb 
contatse a disponibiiided Ce . on adlvo puco , su copsecuente benefiojo 
ecolOgico ye quo deja Ce producirse Un adicamento con 50% de ad’ vo inr’i, 
como sera trensperenle pare un iecnico versado an Fe malone. 

(ii) do ran  
badflhisfaora 

En one Caso, dabs tenerse an cuenta qua peso a In exitenca del ftro 02 
pubricodo an 1983 v del documerjto DI, publicado an 1985, haste Fe bode de, 
creacion Ce Is inven6n reivindicade (iya prioridad recisnieda cotresponde 
con febrero de 2002) no Se habia encontredo Una sOiucjdR ttetistsctoFia 3 FC 
necesidad Ce on compuesto anti-tLngicocon prnpiedades do no higroscopicidad 
y Ce ffioyOr eleotividad farmacorogica y niejoros beneficios qua ci compuosto 
descrito on Dl � is coal indite quo al necesidad tØcnica CurØ sin ser satislecha 
Un largo perrodo, de aproximadamerfle 18 aos (resfloto do 02) v de Is ao3 
Iespecto Ce Dl). . I 

Igualmente, as importune, toner an cuenta qua el principal ob)etivo Is soilcitud 
Ce paterte an cuesfiOn as propordlonar on ,lflgQ reduoido do los erodes 
secundados y La t7upres/On do toxic/dad inespaclflca clobcdar a to Imacian no 
deseada del enarn7ero S-(+t S como as espsÆifica an Is description Ce IC 
solicitud y de ecuordo at nhismo estedo de Is lØorlice. . 

or el estato do Ia tŒcnica as crarisimo conlo Is .bisquŁda :y obtencion Ce 
enentiomoros mae actpvos as Line news ’d& pnsetpsfetha i Ca marca 
rmportanc’e on & campo tOcn,co its fa invencion 

Coma pojaba Ce es’a alIrmaciOn as resetla Jo srguienLe pare ei MGM ants us Is . .:�. 

invenc,6& 

Wr,ems at at (I) rosalto que Is ordenada esimelrra de inacromolAcuras 
. . boiooas espern1ite darencierse enire Joe IsOmeros Opti005 do - sutratOs 

monomØricos Tembin considers el autor qua los psomeros Opticos Ce 
medicamentos a menLido poseen grandes diferenopas on cuanto a Su 

� . . .. .. . afinidad an Jos subs receptoros.  an tasa Ce nletabolizacion, y eu arinidad 
par lee testdos ytos do enlace de as proteinas. Sin embargo, A poser de 

� este coploobmiento, mLJchoS medboamenlos son admbnistrados como 
mezolas racemicas; El color concluye entonces quo La manipulacon CO Is 
razon ensntlomrica a el and de on 6nicuo enantiómero do an medicamento 

tResUmendetodaslairererenascitadasoonoAnexoe 
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suede resultar an un aumento significative an or efecto tera�utvo 
y on 

ona mucho major aproximaclØn a Ja terapeutica. 

Eunuch (2) indjcô qLxe Is adminktracjón do Un medicanlento Como mezola 
naSmica as on roalidad Is adrninistraojOn do dos medicame fins con  
dffererts PaWaidamess Yarmacocinetjcas V farmacodinanhicas. En . 
comparaclon con of onantlomsro act,vo  el eriantiomero Inactive as Me 
mezola racemica a menudo p0500 dIfererites tasäs. . its .absorÆion 
metabolism, 

y 

excreclon, asi camo dlrerentos .; airnidades pOt or tejido 
receptor 

y 

os signs actives do lois pro%elnas  to quo results an Un rIesgO 
do convertfrse an on aoni5ta 0 antagonists 

y 

Produce erectos adversos. 
Entancs, oJ autor contcluya que led propiedades famiacocineticas 

. y 

Ianiiacodinhicas In actii4dad rarmacologica 
y 

Ia toxicinuad do cade 
enantlorheroen Un medicamento  intended par una nlezda 

lacbrnoa, debob sor 
dotsrminadas.-

De manra tel, quo ci aisJamonto de an enatiOmero 
y 

or establecimiento do sus 
propiedade& ram,acbiogicas is wnstiutye coma todo un Qràenla de 
lnvestigadàa V una necesidad sentida an el canipo toonico. 

Ahora ben, Hegeman at or (3) propusO qua ids al1cridades de .regulacion 
ambientlti deberlan "tar a [as pesticidas qulraros none una con1posiibn do 
enanUrctoros,

 
is qe los pr000sos blóticos marieian a  los enantomeros 

con,o entldades qLdniioas separadas. 

Do ecuerdo con In anterior, [as referenoias (1.3) soporlan [a flocesicad de 
remover el enantlomema inati3O en nettras iacSrnioas Pam aClar cualquien 
niesgo potenciaj do toxiddad an humanas 

y 

at media amnb[ents. :N600sidad 
resuelta par Is present, invencion æ[ proporc[onr Un praducto antirngico ends 
seguro Pam use lanto an humanos Coma an agriculture. deride [a toxicidad 
ambientar constftuye urta preocupacion maxima. . 

En concordancia con In anterior as vàrido concrurn, coma algunos auroras in 
ran Iiectio, quo line enantiomeros on razan a sus direrencias b[olO&Cas 
farmacologicas debar entenderse y tratarse Come. molØculad totalrnente 
dterentes. 

. 

Entre tanto, el heoho do quo Un 000ipuosto presents major actjvidad 
farmacologica tumbled as Un efecto sorprendento an or campo do los 

enantiOmeros, come Va he sdo svdenuIado. En or case particular quo 
nos ocupa Is niejora on Is activldad farniaaolôgica era tambien una 
necesidad ir,00ncrusa or morento del desarroiro do Is 1nve6n, . Los 
problemas inhorentes a Is resistencla a farn,acos desarrollados par gran 
variedad do mlcroorganlsnios representan Un probJeua tecnco’may* on  
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Is crenola mØdica V POT to tanto on rate an Is Jndi,strja Ia,maceattca. En 
paal a restencla de Candida a agonies antifingicos he ado 
exiensaments divulgada on Ia riterotura! nor 10 quo el desarrollo de nusyos 
agonies an Contra do ends compuostos as enlonoes una preooupaeion real On 
Iermacoterapia. 

Asi pare el presents oaso, Is activFdad relevant0 del enantiornero R-(-) 
Sertaconnol an Qandida app. Dermatolitos, hongos filamentosos 
Ma/essezF. app. Se resume an Is Table I de Is presente SOIiCltLJd 1 debe 
sertenida an cLienta come aporte al estado as Is tØcnica. 

Entonces as dara Ia neceerdad C importancia do nuevos conpusstos 
ant(fi ngicos aolivcs ante Is presencia do Candida. 

A and etecto, Senglard (4) he encontrado qua ci nlmero all agentes 
antihngioos, conio los azoles polienos 

y 

an&ogcs do pirimidina usos ii Oy 
pare comber inhecolcnes causedas par levadLiras patogenas, so Jimitedo, 
Ademas, estos patagenos pueden set ya resistentes a dichos agoras, 0 
pueden blen desarrollar resistencia con el tiempo. 

Las rererendas sopalan entonoes Ia importande 
y 

S objetivo do desarrollan 
nuevos compuestos atlas an el tratamiento de infecciones severas CauØedas 
per hongos fllamentosos. . . .. . .. 

Aslmismo, Faergernann (8) estudlo Ia ospecie Pitirosporun come Line cause Lie 
all eWescott, . . . . . 

Entonces las referencias (4-5) sugieren a necesldad do un.continto estuerto 
pera proporoinar nuevos ectivos antitUngioos in el trtamiento de, inleodones 

.. csttsadasporMalassezia. . . 

Do acuerdo ’proviso resultados Lie actividad m’crobiolôgioa Lie Serto conazde 
nitato 

y 

sue enantiomeros an Condida sop  demiatolitos, hongos filamentosos 
Y Mafas,ozie spp. Como se resume an Is Table I do Ia presentesolicitud 
come soporte Lie a actli4dad neJorfla del Compuesto Reclamado, as 
presenta a condnLJaoiOn on Is Table A an reports de actividad detalledo 

TABLA . 
Cepas (N=I) MEDICAMENoT 

STZ STZ STZ 
Candida albicans (9) 0,9 0,04 2,139 
Candlda glabrata (9) 0,109 0.053 0,735 
Candida fropicalis 

(Mn

 0,607 0,187 7,333 
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Candida parapsilosis () 0,6 0201,  3,778 
CandidakmSol (9) 1,167 0,784 $3,7781 
Candida sop 42) 0,256 0,125 3,217 
Epklermofitori tioccosum �. 
(2) 0.03 0,021 0,042 
Miorosponjmoanis(1) 2 2’ H. :32 
Microsporum gypseum j4) 0,298 D.124 :6,707 
Trichofiton mntagrofites . . . 
(6) �. . . 0,C8 

. . 

�D,034 0,123 
� ’rrlchofiton rubrum (17) . 0,043 o.of7 0,084 

� Dermatofito(17) 
. 0,08 0.04 0.17 

F 
. . . 

ASperfl/RrrjuIarrs2) . . 4 2.628 . 32 
AsrgIIIus flavus (3) ’ 

3,175 1.587 32 
AspergiIlU ium(gtus (2) 2.826 1.414 . :1.1,314 
Rhizopus sop (2) 4 2 8 
Paetiton,ioes variofli (1) 1 1 
Hongos f.lamrrp,tosos 11) 3.11 1,76 16 
MaIssszia furtur (7) 0,53 0.27 8,77 

Malassezia pechidermtjs 
(4) lAB. �0,59 3 

L Malassezia spp (11) 1.37 0,64 10,95 

312 �Mezda ,acemiee de Ser1o,nezot ninto 
R-(-)-STZ: R-(-)-Sertaoonazol nhlrato 
S_(+).T7 S (4)-Seuaconazol nitrato 

Dc acuerdo con tadas las pruebas con Candida app. a! R-(-)-Sertaconazol fda 
mªs activo quo Is mazda racmica y S-(t)-serlaconazol R-( )sertaconazol rue 
enfra 15 i 3.5 vecss’mds aetivo qua Ia mazda racemica y entre 7.6 y 14 vedes 
mao aedvo qua S-(*).SerIaconazol. . 

En cuanto a los darmatofitos, Se pueie Obserqar qua R-(-)-Sedaconazol 
tanibiØn tje mÆs DdSO qua Is readla racAmica y S-(+)-Sertaconazol. Estos 
datos muostran quo Is aclividad do R+)  as comparable con IS 
actividad do IS metdia racØrnica, pero OS treinta y dos ’laces mas activo qua S. 
(t)-Selaconaol. n particular, en cuento a EpidenncflEon Plod sum (2) 
M/OrOSpowm Qypseurr, (4), Thcho(on menapfofl(es (6) y 1WW,ornon a?AVR? . 

(17), R-(-)-Sertaconazol sue entre 1.4 y 2.5 veces mae cotivo qLie a mezcla 
reoemioa, y ann 2 y 18 ’laces mas qua S-(+)-Sertaoonaaol. . � . . 

En cuanto a todos ’Os hongos filamentosos, R-(-)-Seaoonazol fuetamblen mao 
adiLvo que la merota racemica y S(+) Serlao*nazol En pailioular al proberlo 
con capas de Aspwpa’s &,r(11 Aspeyvhis 7at,fls (2) Aspergtfr taws (3) 

�:...
 �� ��,, 
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A,peI11us (2). R- ) -Saaconazc e entre 1.4 V 2.5 veces mÆs 
activo que Is mezoja racemica y entre S y 20 voces mØs qua 
Serlaconazor. TambiØn muostra Ia tabla quo R-(.)-Sertaconazol era entre dos 
cuatro veces mas active an contra do cons Rhizopus sop quo La meacla 
racemica y S_(+)_Sertaconatol cettWamenle Finalmente R-() Serlaconazol 
tene una wodand comparable a Ia mezcla racemca an contra do cepas 
Peecilomices varoti. , ambas son dos vases ma oriented . quo S_(+)_ 
Sertaco1azor. 

Micra an cuanlo a cepas do Me/assezia fuwur 7) y a4elassezia pochidermetis 
(4), R-(.)-Sertaconazol tue dos veces mAo active quo Fe mezola racØmica y entre 
13 y 32 feces mae potente qua s-(+)-sertaccnazo. 

Adicionarmente  an estudjo do toxi&dad reproductive Oral an Was no 
mostrado Un major perTh pare or R-(-)-$ertaconazoI njtrato qua Para IS 
mezcla rscemicaGriJpos do 24 rates herabm apareodas Keron admirlistrados 
durante el die 0 do gestacion 1 Jiasta el On 20 do ractancla con R()-- 
Sertaconazol nitreto y IS mezola ransomed a una dosis do 300m9/kgfd18. Los 
principales electos adversos observeos an We hernbres errarazadas fueron 
on periodo do gestacioa grolonado y thj1OLItd on S parto, lo quo indujo los 
patrones de morlaridad maternal y neonatal quo Se resumen a continucJón an 
la Table E . . ... 

TABLAB ... . . 
PairØnde mortSidad . R-(-)-Srz . . I 

r . . . 

Mortalidad maternal enibarazadas eribdtzadas 
PorcepMaJe(%y .. . 13%. .:�.41%� 

Morla!Fdad neonatal deeds 51/250 59166 
nacimiento hasta dia 4 de laotanda) cchorros . cachorros 

Potntaje(%) 20% -._.. 
Sfl Mazda (an1lca de Senacenazol nitrato 

R-(4-STz: R(--Sefleconazcl nitrate 

De ac41erdo con estos resultados, Is toicidad maternaL de R-(-)-SertaconazOJ V 
nitrate as 3.1 veces ma baja qua la do fa mozcla racØmiS, y to toxicidad 
neonatal as 1,8 votes So baja. Estes resultados atrlbuyen una 
contribucion Importants sabre Is toxrcidad do la mezola racemica y 
So rtac on ato I. 

Debdo a quo la toxicIdad reproduotiva Segura 55 on probtema Clove On el 
desarrofto do agentes sntifdnglcos, estos resujtados ciemuestran ciii duds 
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alguna un riesgo redUoJdo do Jos efeotos sacAupsoul y  1 supreslAn do 
toxicidad inespecluda debida a Is fraociôn no deseada del enantioriiero S. 
(+’ tap como so estableoe an Is presento solicitud, . . . .. . . 

Do acuerdQ con [as anterFores disO,tacones y, dates Preseritados �sa t& .. 
moasado OCA e)dste una ampija Opinion an Is [iter&ura acerca de Is 
convenierlcia do Is jnvisti9ac[on de compuÆtos ej1ahtomedcos debdo a Is 
necesldad do minimtar As di ambientales 3/ pare ci dosarroik) de nuevos 
niadicamentos arlfiingl! dados los problemas crocientes on Is ?esistencia a 
los medicamentos 1 a apacrjcn as nueas ersrrnedades rnfocciosas 

Es mas Joe estudios do toxicoiola ha demostrado On osgo reducid6 do 
efeotos socundario  y to supresiOn do toxicidad inosi debido a Is 

. . fmon del ennti6biro S-(+)-Sail no d eado Tai so hen 
proporolorlado aqui dates detallados do actividad rnJcrohioJoica quo aonrrrnian 
rneores niveles do actividod para R_(-)-SertacnazoJ nitrate quo para Ia mazda 
ratefflica. 

Comb soperte a dates vs antertores y evidencia d& proceso do  investigc6n 
Jog(ado par its inventores de Is piesente irwerrion adunta mos In I norma 
Cientiioo Sabre ci dkdsdsncoo de R-SeI%aoonfloj mononitrato. Este info rme 
desorthe of proceso as investigoaion desarrolado an virtud del problems tØc,iica 
enrrentado 3/ dato de raboratccto dice dernuesira to actvidad 3/ YenIojas Ioras 
per el Compuseto Reclamado. 

A todas lucas as clsro enlonces, Is necesidad medica insatlsfeejia at momento 
do Is InventiOn ya soluci6n elective del problems tŁcnica Iocada po e Obeto 
do a evendson do Is presence sonctud de patents. . . 

Para all asunfo particular qua nos ocupa Os pertinents establecor qua Se Irate de 
is soJuci&i do cm probema especwco an Ja industra .farmacOutica y uns 
necosidad medic2 precisa muy sentida, solucjonada per el Objoto do JO 

Invenclon; sin embergo coma pp4eba OdicioTlal do Ia irfriporta,cio y aporte qua 
suponen este ripo de desarrotos y Is persisloncie del prcIema few do aSOCiO 
a separaciOn do mezclas .racemicas y obtencin do enan16meros puros 
mejorados es importante resaltar coma se ha seguido desarrollando el estado 

S. delatØcnicaasaber 

En el presente. Smith O) he estebpecido do manors definitive qua en el 
amticrte do siMernas vivientes, donde Is relacion epeciI  entre estructLira 3/ 
acm,idad puede 5cr requedda pare presentar. flIgUr. efecto door ejenplo 
enzimas, receptares trenspodadoles y AM) be propledades flSIcotuim,coS 

1ResuiilondeAds; We referonclas cliadas coma AT’e%o 
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1 biaquirmoas do [as mezajas racenhicas y sus esterojsomeros 
ndivld uMes pueden difetir t9 manera signrtioativa. Mas son, ci autor bace 
en?asjs on Is nocesidad de sereccion erantiomerica Sears maximizer 
ofectos clinIcos 0 mitrar i a toxic dad del meal camento durante I a etapa de 
desaricIlo 1ambjAn nota el autor quo er compilcar an ante los Polimarrismos 
genØdeos an Ia dJsposicn th niedtaentos. y aimismo el meebalismo 
eSterooseleotwo de compuestos Sell, puede adicianalmenle influenciar su 
rarmacocinetica, Iarmecodinmjca y toxicidad. El autar especielmente indies 

� qua los enantnieros pueden poseer dilerente cartinagenicidad 
teratoqenicidad p finelniente gue Fs oxicoFogl, anquesto propoccana varas 
ejemplos On los cuales Jo bioccumulaclan del canipuesto, Su persistencia 
toxicidad muestran una dependencia quiral. 

� Do acLierdo don She  Kaleya at at (7) as  he anfocedo an Ia eo1ecenzia do 
Candida Spp. Resistente a azol coma Un probleme signifatko do spuŁs de{ 
tretamiento per rargos poriodos de Uempo de to candidiasis owraringee en 
pacientes infectados con VH. 

Cenroc at or (B) rnendona qua existen relativamente p0ca5 clases de 
medicamentos antiIdnicos Este restringe las alternatives terapØutiths y 

� dichas  alternatives Sc reducen an mâs par Ia ernergencia de resktencia a los 
� medlcenientos, Entonoes, Ia exposioJOn a medicamentos antifUnicos 
represents as tsra artual pEa el patogeno Candida albicans. 

the tarde: Cbwen at at (9) he conduido qua Is resisterrola a roe agentes anti 
�tnglcos an ]as 

al 

causadas par Ca,dide 5e seth convidiendo an on 
� . . . problems ii*en1ntal, luego sugiera nuems continaciones do leraplas pare 
� . mejorar Is efloacla del armamento limitado do medicamentos anvol 

� . . 
.. realmentetiles . 

Las referenolas (6-9) entonces refur2an Is necealdad 0 srpr1oona  de nuevos 
� . compuostos antiflnglcas acm,os ante Is presencie do Candida. 

Martinea-Rossi at of (10) he reportado qua Is incidenola do intecciones severas 
slstemªtioas causadas per horigos so han inorementado .slnificati en cite 

� principalmente par el crecimiento explosivo an at nlmero as peolentes con Un 
� slstema inmune comprometido. Lijego, to  resiMencia a Ice medlcanientos 

desarrallade per hongos patagentcos, incluyendo lee deniiatafitos, . he ganado 
� . . bastante Importancia. El autor tembien candidate !l diseo do. nyevos 

� 

madoorrunds a rnudihcaciones de ras mismos. I �. 

Qiao eta! (11) ha reporIIo quo Ia incenda do aspetgilosis invsivs:la cUa es 
comOnniente causada par Aspe,giIIus fum/gafus, as as incrementada 

� . . Scienlemente en pacantes eon or &sema inmunotogiao comprometido y as he 
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od1v1do on Is cause de muerte camn on erras slendo �la resisentia a los 
agantss antijngicos una de as razones pare e’ faJo del tratamlanto. Desde quo 
of primer Aspergil/us futnigatus resistente a Inconazd rue repcclado Cfl 1997, 
los erodes cirtcos de capes resigentes Cl Cold Se hen Incremental esi 
coma ’Os estudios score mcer,smoS resistentes 

eLucta (12) enseFa qua Ce nec site iflvesgadön pare desnrrouer Ufle Sero 
do nuevos antifdngios enlocados’ especlfioamenle pare particule,es honga 
dainos tanlo an e1 campo de la agdtulujra coma on medicine. Tel 
menciona qua el dsarrollo exitoso de dichos agentes puede Ireger a probars 
coma Chad at combatlr bongos nreoCiOsos y produolores Is taxinas on atnbos 
carnposde latecnoloia. 

Sexton at 01 (13) so enfaca en patogCnesis pararelas causedfl COT hongos an 
plontas y animales. 

A su sell Kernel K14) repaO qdC rnlcoels importadas en Japan, parficurarmente 
cccdiordomicosis a Ilistoplasmasis, hen !do incremenlanda on loss uptimos IS 
anos. TembiŒn resarLo qua, a paCer de su arto polenclal irireozioso irurentia, 
rncnss mpartades hen recbda poca etenciOn por perle de as micos. En 

� repaciOn a Ia ooccjdioldamicosis an particular! Ice medicos deberian mar1tenerse 
of die can informeciOn detallada yaetuelizada, y mantenar un cofliacto Cercano 
con microbiôlogos cllnicos. En esta reserla; �e1 perlir general de 
cocddiaidomicosis incluidos su diegnóstico y tretamienlo, moron descritos y Is 
iocanuie Co Was entemiadedes y Sue uIRIMas tendancias tueron discuticlas 

Praffer at a! (IS) reporto qua fa Irecoencia de mltois Invasive, causeda por 
bongos patOgenos oportunos, Ce he incrementado signiriativemente durente 
Ins Coal dos decades, y asIc ingremento Se encaentre asociado con a 
excasNa mottosjd&d y moralidad, We asIan direotaniente relacionades al 
inoremento de pohladones de pacienles an riesgo do desarrorrer inreccianes 
por bongos series. Tales poblaciones incruyen Fndividuds solnotidos a on 
rasplante de organos salidos, transfusion do sangre, tresplente de niedule, 

cirugias mayores, SIDA, enfermedades neoplSsicas. torapia. inmundsupresora .. 
WaJ etevada y nacitwet prematro 

� La patogeness do levaduras Melas sezia he sldo resefeda par Carar,je at S 
1e) Lusgo, eI gnero Majessezia rnoluye Code especlas de IevaduI, niuchas 

de las coere9 hen sIt pnncipalmente asooadas col enermedades humanas 
canines. Malasseaa ’pachidermas coIorLa Is am s Cis,logeres mucosos de 
perros selLidebles y gatos. A paSerde ear parts de larhicrorlora citÆnea normaL.. Ia 

revadura Malaszia spp. Puede convertirse an on dal said Ciartes 

: cir000stanc*s.:. . . .. �’ 
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Difonzo at at (17) resefian enformodedes de ’a pier asociadas con Malassezia 
,eor1ando quo estas overtures co seo caflan Ia conocida pi&lasis versicolor 

y 

Iopiouitis. sire quo tariibiØn juegan an papal importante an otras enlermedade& 
do Is plel inoluyondo dermatitis seborrtca 

y 

dermatitis etOpica 

- . En una actuaiizacion del genera Malas;ozia, Ashbee (18) deScribia estos 
levaduras como comensalos do pro hurl norms  

y tarriØn )Llgando on 
papel mponante an pltiriasis versicolor, dmmaoss caroonous J sindrome 
eczemafdermatihs atapico 

Las referencias (1S18) sugisren entOnCOS re necesidad be Un continua 
esruerzo pera proporcionor nuevos activos antffngicos an ci tratamenIo do 
inlecciones causadas par MalaseezEa. 

Las anteriores references don crara muestra do S importancia del problems 
tecnioo quo si aün boy sigul slander do primate had 

y 

necesidad to era as, 
mas an ci momenta del desarroiro del Objeto do Fe lnvenslón. . 

(iii) La ir,oinacion a 
a mlohaoeere Ia ro U efl 

. 

Ante Ia ausenoic de pal do Ia neca&dad identificada, esto as IQ 
necasidad do un conpuesLa anfffüngico con mayor actividad biolóFca,  menores 
efeetos dver os y no hiroSC6pico to qua redunda an beneficios on cuanno a 
on proesamiento 

y 

manejo. los Fnentores del Compuesto R e}VMldicado no as 
ntrinaron .a .tormular nI utilizar 0 mojorar Ia mezcla racØrnica sogün as 
divulgaciones propuŁsths an 01. Tampoco Se Ilmitaron los lnvertores a buacar 
Ia sorucion con base on Ia sofa mezola racemica 0 SLJ Formulación Par ci 
comrade, se onalmanon a Jograr Ia sojuciOn deseada niodiante una estructura 
molecular tridimensional distinta a Ia propuesta on Di consistente on Ufl 

enar)tlomoro no higroscdpico 
y 

de mayor potenoja antimicOt]ca an contrastecon 
sn1eztloratmcadela coal sedeviva 

. 

Yerra Is SIC al considerar quo Ia fIe do hogresoopscioad era do esperne 

dobido a quo 08 enan6drnoita pfessf,tan alqunes propdades di,reores enti 

� .. . . .. 

at tel como Jo ensena DZ as doe/c of sfeco ,eS/Omado no as sOondoflte 

puSs debe tenerse olaridad quo dlcho documento anterior, D2, no idenutica sue 

IQ late do kligroscoplcidad sea procisanierde Is propiad quo .da, d a forma 

necesaria, esperarse of obtener enantiôn,eros j parlir del usó do reactivos 

qulrles aplicados a If mezola rac&nica identFficada an Di. Mucha needs quo 

oF enantiomero R sea or quo exhiba dichas propiedados. 
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Pare un tØcnioo venal on la materia as totelmonte trensparente qua no as 
� . 

ptevisit,le cue! do 10s dos enanhiOmeros preserttard mejores propledes,, 
muct,o menos Jo as 0! hoal,e, So quo ei rnisrno enanLiomero sea a’ menos tôxico 
Y a so vez of ms aolko, siendo’ esto Lin hecho totalmente iresperodo qLte 
resufta So ado in pr000so de investigacidn 

y 

desarrollo, quo requiere 
y 

sugre 
esfuerzos inteloctualos importantes. En particular, a separacion Obtendtr’ de 
enentiomerossupone Pa realizocjOn de mUoklos estudios, pruebes Y desarrollos 
an laboratoro evjdancia primordial del caroter inventive no solo do! Obto de 
a Inversion sino de esto tipo do desarrollos. 

(v) inntiveoseutiriziosdcso 
dos or ne vs on 

flfltrorcadunolosmediosorotros 
flid 

La SIC sostiene an Is ResolLloión t 1586 do 2009, Confirmada par Ia 
Resolucion P 21090 de 2010, qua: - 

S a La formula (/) de DI p’ese,Ua up Oarbor,O quIrni IIafliado A, en 
posiciOn idptica a ’Os creof do Is soIlçitur  

b.2 enseha quo Is prsenol& as carbonos quimIes puede afeceat 01 
nromocn con ctres n,ofØculas quimles’ (pylna 144, seccfOn 4.7), 

de ests forma so ac!Mdad farmacolOpica. 

Asi lea sense 0! tecpico meal of combiner oVchas ep&efiangBS Se vane 

mot/vado a exploiar Is actividad ferm900la9ica do ambos enanUdmems 

aegendo do mOreJ oba a abtener el sbjeeo cuya ProScc!On 5e clema . 

Al respoco defames door qua Is sofa exFstenc’a de los documenlos Dl 
y 

02 no 

bacan obia, adente 0 rnental Ia Mtenc16n d S enarIomarO reIVrr ’cao 

con res prsclses V perhiculares propiedados, sirnultahos, de no higrosooploidod 

. . . . 

�. ymeyor actividad fermecolbgica .y manor potancial So re000Iones ad.iersas para 

peclentos. Se rosaita quo ol sUs,a a combInaSbr So ensenenzs do Dl 1 02 

publicadas an 1985 / 1983 permIt16 el mural tØcnico explorer 
y 

conce!bir. el 

� . . .. . .. . 

enantionloro Ci as propiodaass epecificas menojenadas, par 10 coal el 

Compueto. ReivthdiLdo rc nesvItS eidone t area pare Ins oxpertos an Is 

�materia, do. Q .onÆrio habrla sldo obtenido previamente core acceder a las 

ventafas producthias Industnisles, de Iormjxlación 
y 

manor toxicidd qua reporta, 
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Africa Ia SC on Is Rosoluolon N 1566 dO 2009! quo at bourvidoor do eXpo,er 
to acl/vidad forthaoofogice do embos onanflOrneros as uoe acMiad obia quo 
Tee?za cualquier eecnco modio, al 000000r/a adivfdad biolog)co do to mezc,’a 
tcØrni’Ca 

Si ben Puerto sor derto quo pare on tCcnioo medio pudera ser obi explorer Is 
activiad farmacordgica do dos onantiOmeros do uric meoJa raCmica, at 
cuesôfl  as qua no results evi1te Oara e ’Mmo tAcflico media quo madame 
Ia sole esproracion veya, do (acme nececaria, a Poqrar 

. 

to . obtencion de on 
enantiomero con ostruotiiia trithreardional paflict1lar ’y especificas propiededes 
do fare NO tligr0500picidad .y. al mierno tieropo mayor actiwdad forrnacologica, 
onto porn setisfocer necesidados pujiluapes de la Industria fnrmac&jtica. La 
coniuFlcidn do estas propiedades as Otalmento inesporada 

y 

:no Puerto 
entenderse como domeare do in simple oomnaoión do Dl y 02. . . . 

Tel senala Ia SIC an Ia citada Rosoluciôn, *ie ’as do espeme quo 
ox/stan di,ondes an atones propiedados ffsicas entic doe enantidmems do 
manem Quo ,na/eeracidn On of compodam/onlo do Is molecule con Ia hurneded 
ambfe,,l$ .hiQiosŁw/cidad, no as on ereSo so,prendonlo a supedor quo 10 
conftote oWne fnvenivo a 0 soAchil JO cue’ conrma an Resorucion N 24090 
do 2010, at door que" tat oomo Jo epsefia 02, as do espe,ar quo hoyen Silas 
dffemnclas an roiedao, fisicas 

y 

qufmfcas enhe dos enan(iOniŁ* one de 
el/na as to fnlepaccfOn con ubes mole colas qu/mles (’.) at saber qua ox/Men 

ciedas dlrerenc!as en prop&edades flaicas but dos enantfon,oros. OS do 
esperar quo mo do olos pud/0$e sooner nids $900 quo at Owe. Pr24!!tflo 
mnhi.MflsJ,4ssprprerne ones ye Se ospershan clerics oambios ffs)oos 
entm el 900ntiómejo Sy H, tel coma to ensofls D2. . 

Las anctadas premises one fundamentan Ia decisiOn be Is SC son erradsa, 
ones ninguno Ce los documented 01 

y 

02 ensure qua los enantiónieros tongan 
distintas propiededes fisicas (salvo or An9Ulo Ca giro de Ia rLjz. polarizada, con . 
mismo valor absoluto pare los dos onantlOmeros, pero con signo opuesto), 
Lodge, aun*ue Dl baba sabre compuestos con Un around quira!, no dispone 

� . . 

nada an cuanto a las propiedades fisltes de los enanflOmeros, Es mae, coma 
se no aclarado, sundae pueca esperarse qua do, enantiOmeros presenten 
dilerencias en sos propiededes (isicas 

y 

quimicas, no as posted, and con to 

InvestigaciOn y. desarrollo creativo, qua puede lograrse a erlicrparse cuales 
seen tales propiedades en concrete. No puede anticipar el inventor, eMS Ser 
el enantiomero . quo tendth mover o men or actividad, 

y 

an, muchos �ca 
monos tOxico no as of ads potone, ye to vez S quo no liens higrosoopicidad. 
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Adems! 10 as  cierta Is regla..general afirmada par Is SIC! segc’n Ia OLISI to 
preWsibiIidad do qua dos enonfiómeros reporten dilerencias an propiedades 
fisica  siempre deba esperarse qua uno de ems ye a poder rapier mÆs dgua 
quo of otrp ser memos .Ioxlca 0 ms aotivo. Esta as una regla goneraliaada one 
apl’ca Is SIC porn quo carece de soperte y par lo tanlo, noes idonea pare 
descartar or navel invenhivo y efecto . sorprendente oporlados par Ia eversion 
reiviricada par d sIcUante. Ms am, Is aproximaoión  at probrema de 
investroeciOn no debo basarso an Ia existence do teoda al respecto do as 
diterencias presentes on doe enantiomeros, el problems dabs aproximarse 
precisamonte sobre as padicuIaddedes de cede moØcuJEi, quo. no .50 
previsjbles an flingtfl Caso. 

Aunque Were cierto que el one previo ensena Ia posibllidad do expForar to 
aotiyidsd IarmaooIOgica do Ice enenhiómeros de Is niezcla racen,ica descrita on 
Dl no as cierto quo dicho and previo motivate do forma neceasria at tŒcnroo 
con Ilabilidad an Ia materia a desrollar pa-ticularmerge Un enantiªmero con 
estructura tridimensional particular con propiedades especificas do no 
higroscopicided, mayor actividad IarmacoJdica y nienores erects adversos. 

Como so puede apreCiar, as objeolones presentadas par 61 Superintendents tie 
. ndustria y Comorcio a Ia aIura inventive del Cornpuesto Reivindicado no so 

aconipasan con los linoamientos establecidos an Is jurisprutlencia y doclrfna 
ones do 1° oontrario habria determinado qua or mornento ’do Never a cabo Is 
solidhud, too oonooiniientos ofreoldos par of erie provia representado par Dl 
02 no anticipaban Is obtención der R-serinconazol niononitrato, n.j Ia posibdad 
do former tal compuesto con las especificas propiedades y centers quo 
roprosenta. La posibilidad sugeoda par 02 do exposer ta actividad 
farmaoológica do dog enantiomeros do one mazda receniica no deja do ser one 
sugerencja qua no induciria at tØonico medic a pensar razonablemente quo Is 
mere soparaciOn do Is niezc’a racemica descrita an of derivaria an Is obtencion 
del Conipuesto Reclamado .y quo sus propiedades serlan obligatoriSmente Ia 
ausenco do IilroscopdcIdad mayor Potence ant’mpcOIIca y Persuasion do 
menores reacciones adversas quo Is mezcla racenirca menc,onada 

(vi) invencionas d ..oonsini 

CQliiOUesjg_Pjinniver invenTh,o cuanglernpmpuestp p_ 

comoueto cdiib& un?Pde as 

soronderite. 
. 

En la practice Condoms de patentee y como Ic he Inaicdo ci cannot 4ndino do 
Petontes as comOn reconocer quo oF electo tØcnlco as Is  manors miss com 
Para establecer nivel inventivo palo Compuestos quiniiaos nuevos, 
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parlicularrnenle cuando lienen estruoturas May prôximas a las del estado as Is 
tŁcnica. 

Tanibien S S clam sue didw efeo sorprerdente puede relerirse are sea a uno 
complotemente diferente a los conocidos 0 a una mejora sustancial de Un eleolo 
do Jo mjsmandoJe o4,Thido pci Un compuesto ye conocido. 

Ye names inslstdo 
y 

demostredo las Ventajas tcnicas 
y 

medloas del 
Compuesto Reclamado 

y 

names desvirtuado la posicion del  
Superintendente do 

Industria , Comerolo an cuanto a Is  falla do erects del Objeba do ia invenÆiôn, 
beciio quo fundaments [a decision negative an Is Resoluclon 15696 do 2009. 

Sin embargo, oreomos n000sarlo indicar . epresamnte Is assistance de Un . . � 
erode tecniCc Sorprendente an relacion con el Compuesto�Relamado 

Pare demosar este ofedlo incluimos corm prueba Un jnfomØ cientifico sobre 
Is invostigaoion roalizada con el R-Serlacononazol Mononitrato. 

En aside intone quo so apocla coma prueba documental N B.2.2. (Anexo 2). 
so recołila el proceso do investigación realiasdo bar Ids invontores do la 
presents invencion y as muestran daos experimentales quo sUSteran el geclo 
logrado par Is oblenciOn del Campuesto Reclamado. 

. Asimismo, de Is lecture 
y 

analisis do all informs as totalmerile evidente Is superiaridad del Objeto do Ia 
Itivencion. 

AM loss cosas as all qua Is invenciOn R- (-)-1-2-(7-CLORCBENZOIb}TLOFEN.3-lL-
METOXl)-2-2.4-DlCLoRoFEN IL)-ETIL]-1 H-LMlDAZOL, sI cumpre .con Fog requisites 
de 

patentabilidad, Ia quo edemas do ser noved080 tamblen tiene nhiel inventive 
. V. 

aplicacion Industrial, 
y par consiguiente, los ectos acusados constituyen Una clar.a 

violacion del Artiilo 14 do Is DecisiOn 466 de Is Conhisión de Is  Comunidad Andine de 
Naciones, ea quo Is Superintendencia do Industrial 

y 

Comercio Ce encuentra on Is . .. � obliqaclon 
do conceder Is patents solicitada an Is medida an quo rumple con todos OS 

requisites oxigidos pare 0110. 

Do dual fornra results vialado el Articulo 16 del mismo ordenthi lento juridico, ye quo SI 
ojeta do a jnvendOn denegada Si hone el nlvel inventive requerido sabre Cl estado de 
Is tOcna steel Par Cu anta I a obtenolon dS enantiOmero R-sertaconzaol in onondrato 
con propiedades do major actividad farmacologice, no higroscapicidad 

y 

generàcidn do 
menos reaocjones odversas respects del compuesta racØmico del qua as drivs. 
claremente constituye Un salto cueJilativo an reiaciŁn con Is tOcAbca exIstente! coma 
quiera qua no resultaba avidente Para La roche do su oreacion, debJendo coarse qua 
entre Is fecha de as documentos representatives del estado do Is tenica (D2 
pubricada an 1983 

y 

DI publicado an 1985) 
y 

IQ fecha de prioridad reivindicada (febrero 
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11 do 2002), esto as  periodos de aproxiAadamente ’16 
y 

is anos, cpecgaente9 
ninn cipbto en I rteri Iôgrt dosarrol(ar S Oornpuesto H ecarnado Y Objeto do 
Invenclon, con as caracterisocas tØcnicas partijlares, ofectos runojones V venafas 
mojoroda rospeoto do l oompuesto descrith on oP eslado do In Picnics, estando [a 
soolead Privada par largo tiempo de Ia reIa arnica pare conceerla solo, an  ci 
momenta an quo Are concebida Par mi ropreserflada. Este, undo as hooho do quo no 
solamonte Se resu&ve a’ problema tknico plantoado, gino que Se propOcioOa Un 
COmPuend Poe Os ¶amiacopo9Ioa V ecoIdicomenfc mojorado. Con esto as de’muetra 
edemas clue el oompuasto Reolamado athlbe on eIoto teonico Sorprendente 
evEdencia inouestionable do nivel invention. 

Sobre [as afirmeolones de Ia SIC as importanle conojuir quo ante In flecesidad de 
nsjlr so ensoyos 

y 

on proceso do investigecion douroso qLte requiero do esluertos 
intelectual de Carol oros IOoursOS no as Vail asevercr’que as tree do materia 
o desarrollos obvios. Esta po&cion an nuesiro enender, corresponds con one 
subestimacion impropia del pr005so do investigaciOn 

y 

desnrrolo detrÆs do Is 
oonsecjdôn  del Obieto do Is Invencion. 

Ad[cJonalmente Os precise indicar qua actuelmorlte el active Sertacoflazol no as 
comercializo puro. 10 quo ceg concbse no solo coma on aporte ci estate do Pa 

� 

tØcnioa sino a Is sociedad colaMblam 

So demuesira car quo is invencidn reivindicada (compuesto enantiomØrico do H-- 
Sertecononazop  so prdceso do obtencion y as composiciones recramadas) oumple con 
ci requisito do nivel inventive at sr ci resultado do actividades do investigacion y 
desarrollo cxeathio e Intelectual y no at fn4o otat. e’idente 0 elemental Pam on 
experto media a partir do as composiciones y ense(icnzas divulgedas on of erIe ptevio. 

El fundomento quo motva las decistones do is Suporintendendia de lhdLstriØ y .!; �.’: 

Oomeroio queda desv’rtuado y sin sustento uenhf’co V juridico VØlido 

7 CCMPEThNCIA 

’ Es comperente el  Corejo do Estado pare con000r do Ia presente demanda. ’de 

doncormicial con’ in iabPeco an el Artiodo .128 Nall 7 del Código Conteno’ioso 

Administradvo. . . . 

S. PRUESAS 

Sirven do fundemento a los hechos do [a presente solicitud. los v9uhrom documentos: 



� 
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8 . flecitan 

8.1.1. Quo as  o1rce a Ia Secretaria General do a Superjntendencia de Industria 
Comercro pra quo remita copia aentica del Expedonte N P01/04-078775. 
on ol qua so tramo Ia solicud be patents do InvGnciOn denomineda R-(-)-1-[2. 
(7-0 LO ROBE NZOIbITJOFEN4. IL- M ETOX l)-2-(2 D’C LO RO F EN L)- Eli UI H-- 
lMFDAZOU, a nombre de FERRER INTERNACrONAL S.A. 

62. 0oJmerjgLQueseaponnj ..-. ... 

821. Copla autenticoda do porter otorgado per FERRER lN1ERNACONAL SA con 
cervlicaoion notarial quo acredita a exishencia 

y 

rap resenci6n legal do ditha 
socied, debidamente Jegalizedo, el cuer facLilte at susrito pare atuar onto or 
Conse)o de  Estado en sale trÆmite. (Anexo 1) . . . 

8.2.2. Pnornie Cietitifico sdbre 01 Aresertaconazol .Mononnra, de autarfade Anconio 
Gulietta, MC PhD, Director der Centro de I nvos(’gaciOn 

y 

Desarrl 
Famiaceurjco be Ferrer lntemacionaJ S.A. (Andre 

. . 

8.2.3. Coplas autonticadas be los acres administrativos demandados on hulidad, [as 
Resoluciones t I 5896 del 31 do marzo do 2009 

y 

M 24090 del 30 do abriJ de 
2010, proferidas por ci Superintendente do Industria 

y 

Oomeroio, 251 Como Ia 
respectiva constancia do notticacian 

y 

ejeculotia 10 los actos E’xpedida per ra 
misma entidad. (Estee copies fueron eporladas S proceso, mediantØ memorial 
radloado an Is Socretaria del Conse$ be Estado. ci 4 de noviembre de 2010, 
Junto con copies con destine al arcjiivo del despadi o y copies para traslados), 
(Anode 3) . . 

6.2.4, Cope be cerliticacion do titulo do Patents do lnoncJdn N US. 7,323.4S3. 
correspondiente a Ia Patente tituleda "R-(-- 1-12-(7-

H LOROBE NZO(E]TH lOPE N -3-YL-METHOXfl-2-(2 4-910 H LOROP H ENYL)-
ETHYL)-1 H-IMIDAZOLE", dencedfirea on Estados- Unidos- do America 
equivalents an Colombia a a denominada "R-(-)-1-2-(7-

� CLORO BENZO[b]1lO FEN-3-IL-MLTOXI)-2-(2,4-DICLOROFENIL)-ET!L]1 H.  
IMIDAZOL  Expedients N PCTfO4-D76775. Se 000mpaæo con traducciôn at 
espanol.(Anexo4). 

.. 

cspofl lea en a pdgrna de Internet be Ia Oficina de Reported do Estados Urtidos 
do Antiphon - 

ov 3cXzcPMvA0&F9LUBfl 
I vYPM8k4AQO8vpflm(fl& 
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Tomblin disponible en ci . portal eSpeCiaI]jzado an bUsqueda de patents 
Especenet: 

11IU&CCgNlR=,71422A1&KAl 

82.5. Copia de Is lorrnacibn bibriogralica de Is solicitud de parents Europea N 
03702507.0 - 2117 pare Is invenÆibn titulada R-(-).1-[2-(7-0HLOROBENZO. 
I8]-THIOPHEN3-YLMETHox2.(2,40IcHLOROPHENYL)EtHYL1 H-- 
IMlOAzoLE y copia as In Casual de Concesiôn its  In respective Parents N 
1474422! a nmbre do FERRER INTERNACIOtAL SA., eqLPivaIente an 
Colombia a Is dennminada "R-(-).1.t2.(7.cLoRosENzo(blTloFLNIL 
METOXI).2-(2,4-DICLoRorENL).ETIq.1 H-IM IDAZOL , Epediente N’ 
PCT/04-075775. So acotpana traduccion at espeOol. (Anexo 5). 

Decision disponiblo an In pÆginn de Internet its Is Oficina Europea do Patenes. 
hiJ/rep I ster epoline. p rWes pace netla ooIiJion ’ sessi -kCb?36 225 

40 8.2.6. Lisrndo do relerenojas the artioulos ojentificos citados an 18 demands junta con 
sus res(jmenes (abstracts) (Anexo 6). 

827. Copla l&gelizada V &uteni’cada de cert’Yicado oficial, emltido Pot Is Orions  Is 
Poentes y mercas as job Estados Unidos be America. do Ia patetile N’ US 

7,52s,453, corresporidiente a Is Parents titulnade R-(J)-1-(2-(7-CHLÔROBENZO . . 

. 

B]THIOPEN 3-YL.-METHOXY)-2-(2 4-1DICHLORQPHENYL)-ETHVLI IH 

IMIDAZOLE concedida an Estados Unidos its Amorca .  equivalents efl 

Colombia a Is denominada . !!R(y1(2(7c,008ENzb(b3TtOFEw31L 

METOXI)2-(24.DICLOROFEN]L).ETIL].IH.IMIOAZOL ,Se acornpaia 

flducciOn al espæoL (Anexo 7)’ . . 

8,2,8. Copia Iegallzaªa Y autenticada de certificadc oficial emitido nor Is Oficlna 

� ., . 

’ �-: . 
Europea de Passau  do Is UniOn Europea N’ 1474422, corresopndiente a In 
..... 

METHOX’O-2-(2,4-DICHLOROPHENYL).EThYL]IHIMIDAZOLE" a hombre do 

FERRER INTERNACIONAL SA, equivalents an Colombia a Is denominade R-- 

(1[2UCLORQBENZQ[b]TIOFEN3PLMETOXI)2(24DICLQRbFLNIL) . . 

ETILJ-IH-IMIDAZOL’. S. acompana traduccion S espaoF, (Anexo 8), 



or 8.2.9. Copia legalizada 
y 

outenticoda 
a 

eertit]cado oficial! emitdo nor a Qfoina 
Lspanoia do Paten" 

y 

Marcas. de In Patents de rnvencion Nr 200200328 
torrespondjente a ja invention titulada R-(--1 -12-q-CLORQBENZO.[B). 
TOPER -3-lL-ME7QxI)2(24DicLORoFENiL)E1-lLl.1 H.IMiDA2OL a nembre 
do FERRER rNTERNACIONL SA., equlvaente an Colombia a   denominada 

.EI1LI-1 11-rM1flAZOL" Anexó 9). 
. 

s.. eebspe.i: 
. 

Soliolto all. Consejero Ponente, con ane a as dsposkiones dO AflIculo 236 
del C. P: C. egne dS Libre de Auxiliaros de is Justia 3 Un (1) panIcs en 
Quinica Farmacouca so tea fie fedia V here Pam Si] pOsesiófl, y den&o del 
terililno quo les sea Pancedida, rindan Łu expertida sobre by siguienles pun.Ios 
en reiaon Con Is soliolud do paterte do invencibn titujada R4-)-1-[2-(7-

cLoR oE Jo F E iLIvlETOxi)-2-(2 4-Dic LOROFEWIL) ETI ]:1 H-- 
IMIDAZOI?, Varnjtada en el Espediente AdminJstratiyo N’ P01104-076775: 

8.3.1. Expresar so opiniÆn cientlirca frente at problenia enirentado por too inventores de 
a presents solicitud, rospondiendo a los s9uientes jnlertoarger. 

a. Si at probjame tØcnico enftenthdo as sencillo. 

b. Si el problems cienhirico enirentado, especiticarnenle is obtencion de 
enanudmeros puros an el moomono a partir de mezdas rremicas as Un 
probiema de menor importancia. 

C. QuØ tan iÆcil as In separacion do meztlas racØmicas en el Iaboratorio 
qLJe tipo de esfuerzos Se requheren. 

d, Si Is obtanciOn de snentiâmeros puree con mejores propiedades 

(arynacoiogicas suone Un aporle at estado deJa tØcnica. 

� e. Si is leads basics an quimica farmaceLca podria artivear as 
propiedades tisicoquimloas, biologicas 

y 

farmacol6gicas do un enanatiOfl)ero. 

I $1 as poslbpo obviar el proceso do investiflcion 
y 

desarrollo pars 
obtenAn do enantiOmeros puros 

y 

caractedzaoiOn do Ins mismos. 

. Quo tan frecuente as on & campo tØcnico to separacion tie rnezcPas 
recemicas 

y 

quØ posibilidades hay do no poder separar diohas mezcias. 
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t. Si a sMeriohdad UI anticipa de manors explicita el Compuesto Reclamado. 
SLJS propietiados fisicoquimicas farmaco6gicas y sus ventajas. 

Si on tØcnlco versado an Is materta obtener of Compuesto redamado 
nicamente en conodmiento de UI y 02 sin klaoer ningün esfuerzo nfefectLlal Vie 

do ir,Vesti2aA. 

Si an so spedencFa an el Fnboratorio concord argon procedinitenfo quo 
Permits obtener on enantiomero an SI qLxe dlcho enanomero no So obtenga an 
respLJesta (lrecta al proceso de investigación y desarrollo y do aerdo a las 
condiciones disenadas. 

It. Si conrorme a a respuesta al punto I), podria aflmarse quo of obtenciOn 
tie dlOhos eflanifomoros involucra ra aclividad creadora 0 inervencion proactive 
del invesffgador 

F. Si conform dos respuestas a los puntos ) Y k) as posibte Ia odanoon 
a on enantimero puro 0 seperaciOn de una mezcla recŒmica an ausencie tie 
trabalo exhaustivo an el laboratorfo C SI Sc poi corno consecuertia tie In 
mars apliceojon tie teorla quimica büica. 

m. Si Is intewencion del investigador as relevante especitic%snt, y con 
respect) ci Process do seperacion tie mezclas racemicas y a Ia obfenci&n tie 
enantFomoros puros yen este caso con propiedades rnejoredas. 

n Si of hecho tie Qua las propiedades Iisicoquimtcas, blorOgloas y 
farmacolOgicas a on enantiomero puedan esperarse a priori recta iirito 
Investigative e i a of obnctn tie dicha nueva forma crlstana. 

0. SI Is atirmaolOn los enantiOmeros abe enerd se come . moleotJa 
difererites en rez6n a sus propiedades .Gsicomquimioia, bloIdgicas 1 

farniaOOIogIcas. . . . .; . .. 

P. . . SI .conoce UstØd Is sustancie quinhica sertaoonazol. 

q. Si In mazda raSmica Os igdal of enantiOniero R dot Sertaconazol. 

QuØ- esfuerzo Se regulers pare disenar procesos estables-. pare Is 
thtendÆ n tie enan6rneros puros. 

S . Quo importandia an of campo tecilico dens of hecho do admin!strar a Un 
paciente une mezcla recemica o on cornpuesto activo puro (per ejempld uJ4o de 
los dos enantiômeros puros). . 

COmo Caafica en tØrmnos tie aporte CienIco, SI hecho tie proporcionar 
alternatives efoctivas an problems tØcnico do resistencia blolOgide a farmacos, 
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U. Corresporde Of Inooe cienito p’es6rnado con un repojte vàldo sobre 0 
81000s0 in’esiga*o y Us resLJIIdos. 

I . Si de los detos po8entadoe Se avidenoo el osbedcoo iflfel�otual do 
i142ac‰t y denis ’lentasas locades 201 zl deaarrolo 

w. Aceptaria ustd los dated reveledos come . poled de Jos venaja5: 
onteddaetectcrcocado . . .. . 

9 NEXOS 

LOS er?exo$ OPUMW63 on el numej-aj sj. del aSpite de pruebas dOcumentJes 
eportadas 

IC. CDPIAS 

So accn1eflan a esto demands tres (3) copies de la mibma y do sus anexos, 
d&sino at i) archivo, () tmsrdo .o To Perle demendda, 1 (’if) trasjado al Mirtisterlo 
PLblice,. 

11, NOTIflQACIONES 

La sL1perintendencia de rnausrria y Oomercio, represenlade por Cl Supednrendene de 
lnstrlB ’j OOmertio  coodeQe t grtaoonez en ptho 10 as Ia Carrela 13 W 27 - 00 
de IS ciudad do Sogotæ D.C. 

Tank) Mi poderdarite come ye rCcibjremos noIifcacioneo en Jo Secretaria do IS Seccrón 
r uaea en %a Cabe 70-A NV 4-41 So 9000I5. 

Do ’os honors es Consejeros, 

AN ABLO CADNA SARMIENIC 

C N 80410 337 de Usauen . .. . . 

1.P.WW.492 del 0.S.J . .. . 
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SLJPERINTENDENCiA DE INDUSTRIA Y COMEROIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA A LA DEMANDA ANTE EL CONSEJO DE ESTADO 

Radicacion 2004 076775 
CIasificat‰ri Internacional CIP) A61K $114173 

IItuio R-(-)-1 4-dO{tVOeflil).fil)-1 H-
irnid$zol 

En atenclØn a to ôemanda presentada ante or consejo do Estado on contra de Is 
resotucion 15696 del 31 do Memo as 200, Se presents at $igt4ieflte concepto: 

Oocumentos estodiados 

Para at presents estudlo se considoraron el capitulo descrptivo de ls ¶o!os 18 
to 33, at capitulo reivindicatorlo de [as folios 84 - 65 y [as observaciones presentadas 

pore! dernandante en Jos folios 122� 158. 

La presents soloi%ud rehhndica el derecho de prioridad sabre Is soPicitud 
ES200200328 del 11(Ferero/20O2. 

Objeto do a Invencion 

El problems planteado an esta solicitud consiste an to necesdad de rograr �1 
isOn,ero do sortaconazoP ms active, a partir de Is mezcla racemica (R+ 8). 

Para resolver we problema teonico a soflcftud en estudio proporciona or isômero 
R de sertaoonezo 

Notas 

En adelante, Se eriteriderØ: 

EnantiOmero sOmero optico isOmero 

R-t-)-1 -(2-(-7-oloroben:o(b)tiofen il-3-iP-metoxi)-2-(2,4-diclorofenil)-etil)-1 H-imidazol 
isomero R do sertaconazo! 

Respuesta a too Argumentos del demandante 

En aterioOn a los argumentos del demandante so racer too siguisiltes 
a cia racic n Os: 

Argumentos referent.. at metodo de examen 

Er deniandante afirma que de baborse apflcodo un metodo v4//do, Is 
invencion so//citscla cump/ir/e con S requisite do nh’S invent/va. 
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Rospetuosarnente, so ac{ara qua esta soIiclud no tione nivel inventwo no par el 
mØtodo do examen aplicado (clue Os er metodo problema-soluGian), 5mb porque as 
observa quo, como as explicO an los conoeptos teonicos anteriores, el quimico 
farmaceuUco qua teriga ios oonooimientQs normales del niedlo, no requiere racer 
Un esfuerzo invoritivo pars separar Uris mozcra racØmica y obtener, do tal foirna, a! 
isornew S. Coma as expica (22iAgostoI2008), las ostructuras quimicas de los 
sómeros R y S son idØnticas (02, peg. 144, secciOn 4.7) do rnanera qua sØlo 
difieren an dos propiodadet (1) interaooibn con otras moleoulas quiralos y (2) 
capacidad pare racer rotor a direociOn del piano do Is ruz polermzada. V 
(O1/Abrir12009) expJorar Is actvidsd famiacotogica do los dos isamoros as una 
actvidad obvma qua sigue al conocimento do Is activmdad do Is mazda racOmica. 
Pocque at quiniicc farmaceutico be ccriocirriientos nomiales, dada quo some quo 
los doe isomeros f y S tienen diferento interacciOr, con otras molecules qiliraros 
an oor,secuendia uno do aMos as activo y oP otro mnactivo, hace como labor do 
rutina, Is 9eparac6n de a mezcla racemS, pare aslar Un iiOmero del otro 
identificar 01 isOmero qua as miss activo. 

En este caso particular. La mozoPa racemica este conformada a& 

Mercia racØnhics (R+S): 

0 Cl 
CI 1 cl 

obll?g 01 
+ 

sOmero R IsOmero S: 

N 

Coma as observe, los dos compuestos eran coriocidos dentro do Is mezola (Ri-S) 
V sOlo difieren eritre ci on qua an el isomera R or H said por encima der piano do Is 

molecule y el ariirlo P esta por debao; y, al contrarmo, an at isornero S at P estØ 

a 
por debajo del piano de Is mo!eoula y eJ anillo I estÆ por encima. 

Ademas, eJ qulmico conocedor do is material sabe carl certeza quo urla nheztla 
racemica do um cornpuesta quo solo tone on carbono quirai (en este caso el 

0 
carbono al quo as unen & H ye! aniPlo , ) sªIo contieno doe isomeros. Pore 
cue!, esta a so alcance el separarlos y exanilnarlos. 

En corisecuencia, Is separacion a identFfpcaciOn del isomero mØs activo eran 
obvias y derivaban do manors evidente del estado de is tecnica, pare Is persona 
normatmente verseda on to materia. Par Ic cual el isamero R no done nivel 
nveritivo. 
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1. ArgLlmsntes r.fłrentes a efectos sorprendont.s 

El demandante afirrna qua Ins efectos sorprendentes cIa /8 so/ic/tud son of 
haber /dentif/cado cuÆl do hos dos enantiomems do la mew/a ’seem/ca 
prosonta mayor act! v/dad farmaco/Ogica, con Ia consecuencia do pernit/r 
a; administrar dos/s menores y reducir asd ofectos adversas (p eL manor 
intoxicacion) y al haber disenado one forma crista/ina quo fare Ia 
caractoristica i,nprevista do aer no tiigroscOp/ce. Ei demandante afirma 

quo as imprevis/bfe, add an conoc/miento do CI y 02, Ia selection del 
enantiOmero quo as mØs ocHvo farmaeoOgeanlente y menDs Wxico. Y 
continOa diciendo quo estas son prnpiedades mejoradas del anantiOmero 
R quo no pock/an set  anticipedas pot on tecnco versado an to materia 

Se reitera qua ei haber identiticado cuÆl do as dos is6mends do a mezeia 
racemica presents mayor actividad (Carl la consecuenca de permitft all admiriistrar 
Costs mercies y reducir asi eectos secjndarios y toxicidad), no as on eteolo 
sorprendente para el tecnoo normalmorite conocedor de Is materia. 
De otto lade as reMnditaciones (1oos 84 y B5) no niencionan una forms 

� cristalina par torso esta no as objeto do esta discusion. 

More bien aunque el expand an Is materia no bubiese podido pronasticar as 
propiedades del somero R; si bublese elegiac este somero, luego de separarlo 
del undo isomers con el qua esta mezolado quo as al camera S y luega de los 
ansayos rutinaros qua siguen a todos los cameras quo Se separan, par In cual el 
resultado do esta election nose considers inventive. 
Dado quo solo se partiO de dos isameros (R y 5) y de al! so all uric solo; y no 
so Carlo de miles de isOmeros (A! 

a 

C! ! E...) as clara quo pairs el oxperto an is 
materia al separarros a identificar el ones activo, era obvio y estaba a Ja vista 
(segun Dl). For In coal 01 isOmero R no tiene nivel invention. 

2. Argunentos referentes a la existencia do una nocesidad larganiente 
seritida 

El demandarite sostiene quo pose a to existent/a do DI y 02 no Se habia 
enconfrado Is sa/ucido & problems dł is necesidad do an cornpuesto 

� ant/lung/co no higroscpico one tenga mayor act/v/dad quo of compuesto do 
01. V el/mm qua presentaflo chore debeda considorarse Thventivo, dodo quo 
DI foe presentado hate 16 anos, 
Dice qua Is bisquoda do enaritiOmeros màs activos as una nocesidad 
insat/stecha, pans al/inlay Ia cual so base on 18 documentos qua moncionan, 
an 7esumen: (1) los isOmeros options tienen diterentes: at/n/dad par los 
recoptorts y Ia!ac/dad do rnetebofizaciOn. V al iso de on solo isomers puecle 
resulted, an on aumento s/gnIfscativo on eI efecto terapôutico; (2) cable 
determinarso to act/v/dad ), toxic/dad do code isamero; (3) fos pesticides 
quirales deben tratarso could one composition quo cant/one los dos isOmeros; 
(4) hay azo/es pa/Jonas y p/dmidinas quo son a,itifunqicos (5) ox/ste one 
especie do bongos Ilamada Pitirosporum qua cause a/erg/a a infect/On; (6) 
menciona In conocida (pare a/ experlo an Is mater/a) re/ac/On entro estructura 
act/v/dad do entre otrns, )as mercies racØm/cas y do sus /sOme,os 
/ndividuaies; (7) ox/ste/i microorganismos rasistentes a azoles; (8) exEsten 
pocas clases do medicamentos an//fOngicos; (9) sugiere la comb/nec/on cia 
terapias pare tratar prob/emas cIa honos; (10) repode as /noidencia do 
infect/ones severed causadas par bongos, (II) ropofta Is inc/dent/a de 
infect/ones causer/as par bongos; (12) as necesita desarroffar nuevos 
antifungicos pare agriculture y medicine, (13) explain enfermedades pam/a/as 
causadas par bongos an plantas y snhnales; (14-16) oxiston enlermedades 
causadas par handed. 
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AdamS, ci demandante: 
- Presents a table A, quo do a o000cer qua & isomerno R as m&s &cflvo 

contra Candida, Aspergil/us, Ma/assezia y atlas hongos, qua of isotfl&lo S y 
quo la mow/a racØmica (R+S) 

- Presenter to table B, do ía oval so puede concfufr quo el isOmoro R cause 
n,onos toxicidad neonatal an rates qua a! isomero S y quo to rTI8ZC/a 
racemica (R+S) 

- Y concluye quo of isomero R cause mares alec/os secundaflos y mar’05 
tcxcidad y as mas active quo to mew/a racemica (R+S). V quo esta as una 
soluciOn a/problems tØcnico. 

So aclara al demandante quo, oontrario a sus afirmciones, Dl do a Canocet el 
isOnlero R y tambian at is6mero S y D2 indica claraniente Ia obIigsiôn de separar 
los isameros do las rnezclas racemicas e identificar el ores active. De manors que 
Ia soluciôn al problems do Ia recesidad de lograr el isornero de sertaconazol mas 
active y menas bigroscópico, a partfr do Is rnezcla racemica (Rt 3) quo Be do a 
conocer en Dl" an IS forms quo Pa haoo esta solicitud, estaba al aloance do is 
persona norniajmente canacedora do IS nateria. Par Pa cuaj or sOmero R no tiene 
rival invenuvo. 

Y, con respecto al tiempo transcurrido entre uno y afro, so ac!ara que oste puede 
Bar on indicativo de quo una scUcitud tiene nivet inventivo, pero no es el factor mØs 
iniportante pore definir si tiene rival inventive ô no porque tal carlo dice el Art 18 
D 486, one invencion tiene riivel inventive si para Ia persona normalmerite versada 
or, IS materia: eta invenoion’no hubese resultado obvia, ni Se hublese derivado 
do manors evidento del estado de la tØcnica’. Y, taJ come Se explico an so 
memento an los canceptos tOcnicos, solucionar el problema tØcnico ostaba al 
alcance do ft’ persona normalmente conocedara de IS material. Par lo cual el 
ist5wero B no hone mel nventivo. 

Cart respecto a IDS IS documentos en qua Se, basa at demandante pars a(irrnar 
quo ia btisqueda do isomeros mas activos as one necosidad insatisfecha, so 
aolara quo justamente tales documentos enseMn quo (1) los isOmeros Opticos 
tienen diferentes: afinidad per los recetores y velacidad do metabolizacion. Y el 
usa de Un sole isomere puede resultar an un aurnerito sinificativo en el electe 
terapeutice; oste documento indIca claramente quo era do esperalse quo el 
isOmero reivindicado (on sole isomero) podia resultar on on aumento Significative 
an el efecto ¶erapeu%ico (25 Mica tantiŒn al expero an a rria%eria que dabs 
detorminarse IS actividad y taxicidad do code isOmero, que as an 10 quo consists Is 
investigaciOrt quo precedEd a esta satioftud, Ic cual demuntra qua no hay nivel 
inventiva 

(a) 

dodo quo los pesticides quiralos deben tratarso comb una 
corriposicion quo condone los dos isorneros, as care pare el experto an Is rriateria 
Due definir cuÆl do los dos sOmoros es move active, noes sorprendente. Respecto 
a los docurneritos: (4) bay azeles, polienos y pirirnidinas que son aritiftngicos; (5) 
exists uris especie do hongos liamada PItliosporurn qua causa alergia a infeccian; 
son tambØn revisiones niedicas de las enfermedades causadas par bongos, que 
mothian a centinur as nestiqaconeS. B documento (e) rnenciona al experto an is 
rnateria IS conecida relaciOn entre estructura y actividad de, entre otros, las 
mozclas racØmicas y do sus is6meros individuates, In coal canfirma a razOn per Is 
quo el isdmaro R no tiene nivel inventivo. Los documentos (7) existen 
microorganisrnos resistentos a azoles; (6) existen paces dates do medicamentos 
antifüngices; (9) sugiere Is combinacion de torapas para trader problemas de 
bongos; (10) reporta Is incidencia do infoociones severas causadas par bongos; 
(11) reports Is Encidencia do infecciones oausedas par lierigos; (12) Se necosita 
desarrellar nuevos arititLngicas para agriculture y modEcna; (13) exsten 
entermedades paralelas causadas per hongos en plantas y anirnares; (14-18) 
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9/C? 
e,dsten erifermedades causades per hongos; presentan tembler, Is necesidad do 
investigar an antil la cual no signitica quo separar el isomers R tonga nivel 
inventivo. Por In cual el isómero R no tisne nWel nventivo. 

Con respacto a las tables a y B qua adjunta el demandante, so aclars qua dada 
qua ya terminO al tramite, no as �1 momenta pare adjuntarlas. Pero, atentanianta 
se aclara qua: 
- La table A, qua presents qua el isoniero R as miss action contra hongos, qua el 

isomers S y qua Is mezcla racemica (R+S), as importanta para invastigaciOn V 
pare posteriores indicaciones torapeuticas, pare, Como Be explicO, el experto 
an Is materia esperaria con certeza quo! conocida Is mania racemica (R+S) 
uno de los dos tuese mas active qua at otro, por is cual astos rasuttados no Is 
conceden nivel inventivo. 

- Presents Is table B! do Is cual as puade concluir quo el isomers R cause 
menos toxiddad neonatal an rates qua al isomero S y quo Is mezcla racemica 
(R-S). De Is rnisma manes quo an Is tabla anterior el experlo an Is materia 
esperaria con certeza que, conocida Is mezcla racØmica (R+S) uno its los dos 
fuesa menos toxico qua el otro, por Ia cual estos resultados no Is concedan  �
rival invantivo. 

- Y el isamero R, quo cause nienos afectos secundarias y menos toxicidad yes 
mas activo qua Is mezcla racernica (R+S), era de esperarsa pars el experto an 
Is materia. 

De Ic anterior as concluya qua al isomero R no tione nivel inventive. 

3. Argumentos referentes a Is Inolinacian a resolver at problems do una 
manera totalmente dlferente a Is forma prevlsta 

El demandante arguments qua is so!ic/tud no as I/rn/to a ’a mew/a racOmiGa 
(R*S) quo se cia a conocor an Dl y considers qua as sorprondonto qua or 
isOrnero R sea no h/groscOpico y no era S aspemrse, dado quo fograr sensor 
Is maze/a racemica pars toner a! isOmaro P aisiado requiria investigac,On y 
desarroiIo y esfuef7o intelectual importante. 

So aclara quo precisarnente porque Dl dabs a con000r Is mezcla racØmica (R+S), 
para el axparto an Is materia era cbvia Is separacion do sus dos isamaros, tongue 

IS eIIo requiera do invastigacion y desarrollo. Pore el esfuerzo intelectual mas 
importanta as habta dodo praviamente, cuando los invostigadoras sinterizaron el 
compuesto sartaconazol, lograron Ia mezcla racemica y cuando notaron quo tons 
un carbono quiral. Y tambien cuando as investigO (D2) el comportarniento de otros 
isOmeros de rnazclas raceniicas. Por lo cual el isornero R no done nivel inventive, 

4. Argumentos referentes a quo hay all invontivo cuando as utilizan 
medios ya conocidos, Pero comblnsdos par primers vez, do forma qua do 
tal combinaclon deriva un resultado distlnto del dodo per cede one do los 
medics 0 por otras combinaciones conocldas 

El demandante atirma quo son ensues las afirmaciones do Is SIC SeQi1n as 
cuales: (a) ía formula (I) cia Dl presents un  carbonic quiral liemado A, an 
pasTe/an identica a los compuestos do Is sofiitud; (b) 02 ensena qua to 
presencia do carbonos quirafes puede afectar Is ’jntaraccion con otras 
molØculas quirales’ (peg. 144, seociOn 4.7), ’ do esta forma su actividad 
farmacoiogica. (c) as do asporarso quo ox/stan diferencias an algunas 
propiedados fisicas antra dos anantiOmaros, do manors qua ía capacidad cia Is 
mo/ecu/a pam captor ague S Is humadad ambiental (higroscopicidad) no as 
on electo sorprendente quo Is confiera awel friventivo a in solicitado. 
Agrega el demandante qua aunque puada asperarso quo los dos iscirl 
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presen (en di(ere nc/as an gas prap/ededes tithes y qa/micas, $O/c con is 
nvestigaciOn y desarrollo as posib!e conocer tales propiedades an conoreto; Y 
qua a? inventor no puede antic!par cual do los dos isamoros sera el mS active, 
me/los (Ox,co y no higmscOpico. 
V que Is engenania do 02 segUn Is oval as dabs explorer Is sot(vidad 
farmacolOgica c/a los dos isOmeros do one mazda racØmica (peg. 156), no 
nducfria a/ tOcnico maclie a pensar qua Is separaciOn do Is mazda racemica 
(R+S) S Dl pervade on Is obtancion del compuesto reivmdicado, con sus 
prop/edades do ser at niØs active, manos tdxico y no higroscOpico. 

So reafirman las observaciones: (a) Is formula (I) do Dl presents un carbono curial 
llamado A, or poscidn identica a los compuestos cia to solicitud; (b) D2 ensena 
qua Is presence de carbonos curdles putted afeotar Is lnteraocion con otras 
molØculas quiraIes (peg. 144, seccian 4.7), y de esta forms su actividad 
farmacolOgica. (c) as do esperarso que existan diferencias an algunas 
propLedades fisicas mitre dos enantiameros, de manera que Is capacidad de Is 
molØcula pare captar ague de Is humedad ambiental (bigroscopLcidad) no as un 
efecto sorprendelite qua Is confers ni,eI inventivo a Is solicitado. For Is cual of 
isamero A no tiene nivel inventivo. 

AdemÆs es cierto tambien que, con base an los conacimientos comunes quo 
existlan en el estado do Is tecr,ica antes de fecha de prioridad de Is salicitud 
esludiada (Ia existenoia do oarbonos qufraes, a existencia do los isOmercs, @1 
hecho de qua uno de los isorneros as miss activo qua el otro, las diferencias de 
reactividad quimica entre slide  Is diforencia an sus propiedades fisicoquirnicas), el 
expend en Is materia estarla motivado a separar los isorneros, como una do sus 
tareas rutinarias, e identificar el isomoro que as mas activo, menos tOdco y no 
bigroscOpico con elfin de ponerlo a disposicion de Is industria. Min; son cuando no 
as dispendioso, parquo solo debe ensayar con dos (2) isameros. Par Is cual of 
isamero R no here nivel inventivo. 

Se reitera qua Is enseæanza de D2 segUn Is cual as debe explorer Is actividad 
tarmacolagica de los dos isOmeros de una mercia raconilca (peg. 156), es tan sOlo 
un docurnerito entre muclios quo manifiasta este hecho qua as del conocimiento 
comun de las personas conacedoras de esta materia (no del hombre de Is calls). 
Por tanto, este conocimiento induciria al tØonico mend a Is separar (no a pensar 
en separar") Is mezcla racemica (R+S) de DL Lo cual evidencia quo el isomers S 
reivtndicado. Por Is cual of sOmero R no lend nivel inventivo. 

5. Argumentos refererites a qua en Invenciones do qulmica so considera 
qua un compuesto nuevo done nivel Inventivo cuando 1) of compuosto 
posee una utructura inesperada 6 2) of compuesto exhibe un USO 6 
elects sorprendonte. 

El demand ante atirma que, como indica aI Manual And/no do Patentes, sI 
efecto tØcnico as Is manera mas clam paz-a establecer nivel inventive pairs 
compuestos quimicos nuevos, particularmente coonS tienen estructuras moy 
prOximas a ls del estado do Is tØcnica. Y quo so anexo 2 presenta datos quo 
muestran ci efecto superior logrado pot Is obtencion del compuasto 
reivindica do. 

Se aclara qua as cierto que en el Manual Andino do Patontes, el efecto tØcnico as 
Is manera mÆs clara pare establecor nivel inventivo pare compuestos qulmicos 
nuevos, particulrmente cuando tienen estructuras muy prOximas a las del estado 
do Is picnics. Pero este no as el caso, porgue no hay una caracteristLea tecnica 
nueva en el isomers Ft SOJo qua en esta solicitud estØ aislado y an Dl estaba 
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junta Con el l86mero S. 
So eoira quo el anal menclonade nun julcioso etudio sabre Is ai mananitrsto 
del learned R do terral Ensns a forniurs estruetursI. & ado S 
nteccLones existentes, La revision bibliogrØfica que so transeribLo an esta demands 

los ensayos quo ye fueron discutidos aqul. Pew, conic ya so expilco el isomero 
R reMridicadc no tien nivel inventivo. 

Conclusion 

Teniendo an cuenta lo anterior, as recomLenda ratificar Is resoluciOn 15696 del 31 
do Matzo de 2009 deride Se nil el privilegio solicitado. 

Bogota D. C.  Enero24 de 2012 

NOTA: 

S VER LAS RESPUESTAS A LA ’PRLJEBA PERICIAL" EN DOCUMENTO 
ADJUNTO A tSTE. 

Ely borado par Olp Rosy GOnliflo, Fonssoa 
Rev is ado par flrIs Elsna Polo 01doba 
Aprobado por Jose Lais Sslozsr Lopez 
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SUPERINTENDENCIA DE INDIJSTRLA V COMEROrO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIOMES 

RESPUESTA A LA DEMANDA ANTE EL CONSEJO DE ESTAEJO 

RadicaciOri 2004 076775 
ClasEfioaciÆn Internacioriat (ClP) A611<3114178 

Titulo R-(-)- I -(2-(-7-olarobenzo(b)tiofenhl-3-il-metoxi)-2-(2 4-diolorofenhtI-etll)-
1H-imidazol. 

En atnciOn a [as preguntas presentadas, as presentan as sguientes 
respu es%a 5: 

RESPIJESTAS A LA PRUEBA PERICIAL 

a. Si or problerna tecnoo enfrentada era senclljo 

b. Si ci problems chentlfico enfrentado, especifFoamerite Is obtericron de 
enanthameros putos an oh laboratorlo a par%hr de mezolas raoernboas as Un 
problems do Tenor irnpartancia 

Es irnportente parque el experto an a materia tone conciencia do quo uno de 
los dos enantFOmeras as mas activo qua or otro. Pero esta al aPoance do sue 
conocfrnieritos normales de manera qua Para separarlo no requiere dosarrollar 
actividad nvenUva. 

c. QuØ fan Thou as Is separaciori de mozclas raceniioas en el laboratoria y quØ 
tipos do esfuerzos so requieren 

Es sencUlo dado quo existen protocolos qua el tecrlico dabs seguir. Estes con a 
conacer quo as rnezc!ae moamicae deben separarse do forma qutmica (p. of  
por cristarizacian traocioriada o par sintesis erlantioselectiva) a enzimÆtica (ver, 
enire muchos documentos previos Is Patente US 4601987, conoedida oh 
22/3 ulioIIgSe). 

d. SE La obtenciôn de enantiôrna,os puros con meloros propiedades 
farmacokgicas supone Un aporte a’ estado do Is teonica 

Es on sporte pore no on el grade tar qua so pueda considerar Inversive,! 
porgue el tecnico esperaria con toda cereza lograr separar Poe enantiôcneros 
puros, aplicanda Pas metodorogias qufmicas (oristalización fraccionada, sintesis 
enanhios&ectival a enzimØticas concoidas. ’1 tambØn as Clara pare at qua uno 
do eljos as niÆs activo. 

e. Si Is teorfa beebe an quimica farniaceutios podria anticipar as propiedades 
flsieoquiniicas bialagicas y farmaco!ogicas do Un enantiomero 

Si podrha anticipar has propiedades bio6gicas y ¶arrnaco6gcas, tel comb an oh 
caso estudiado quo son las rnismas de Is mezcla racernica. Y Juego do Is 
separaciOn.(como so explico, OS uria labor rutinaria para el tecnioo) determiner 
sus propiedades fisicoquimicas no Is requore do un proceso tvventvo. 

I Sb as posib!e obviar el proceed de EnvestigachOn y desarrollo pare obten&On 
de enantiômeros puros y caracterizacior, de Ica rnisnios 

Corflrano a lo quo parece af,rmar Is pregur,ta, Is separaciOn do las 
enantiomeros pubs y su caracterizacian as parte do todo oh proceso de 
nvestigacian y desarrorlo quo as entiende no planeado muy bien of laboratorho  

2edirle 2004076775 C00,00 d £staO 25I rteroI20 1? OROf 



qua Se be dedicado a Is investigacj6p. La cual no significa qua hays una 
activdad inventive an at diseno do tat proceso-

g. QuØ Ian trecuerite as an el campo teonico a saparaciOn de mezolas 
racenlless y quØ posibi!idadss hay de no coder separar dichas niezolas 

Pepande dol ri’mero do compuestos qua tengan carbonos quira!es an sus 
estructuras, quo son los qua den iugar a to forniaciOrl do or; enanti6meros. 
Siguiendo Jos protocolos, as sencil!o separar las rnezc!as racemicas. 

h. St O anticpa expiicaamente e compues%o reclarnado, sus propiedades 
fisicoquirnEcas. farniacoJogicas, ventajas. 

Dl si anticpa explicitamente al conipuesto sertacanazcl reclaniado, Bus 
propiedades vertaps. Y como so he expicado, a partir de 
estos conocimiantos y Jos conocimientos del tØonico media (p. ej. to ensenado 
an 02), at tecnico media (no el inventor, taripoco oP hombre de Pa calls) hubiesa 
separado Is niezcja racemice. 

Si Un tØcnico versado an a materia obtener (sic) el conipuesto reclaniado 
nicamente an oonocimiento de Dl y 02 sin hecer ningin esuerzo 

iritelectuai y 0 de investigaciOn 
So reitera .que ci teonico norrnafrnente versado an a niateria podrEa caterer el 
enaritiOmero R reoParnado unicamente an conocimiento de Dl y D2 sin hacer at 
too do esfuerzo inteleotuaP quo haria ci investigador, solo hats ci esfuerzo 
intelectuaL y C de investigaoiOn del Ieonico media. Per to cual no tiene nivel 
inventive. 

Si an su oxperenois en at laboratorlo conoce algthi procedirniento qua 
permita obtener tin enantiamero quo no se otenga an respuesta directs at 
proceed its investigacion y desarrollo y de acuerdo a las condiciones 
disenadas 

Como ya so explico, Is separaciOn do or; enantiOmeras acres y an 
caraclerizacion as parta Os todo el proceed de investigacOn y desarrollo, quo, 
se entienda he planeado racy ben el Iaboratorio qua Se he dedcado a Is 
investigatiOn. La cual no significa qua hall una actividad inventive an el diseno 
de tal proceso. 

k. Si canforme a Its respuesta anterior podda afirmarse one Is obtencOn de 
dichos enantiomeros injolucra Is aclividad creations a interverloiôrl proactive 
del investigator 

No, an este case parlicLliar. 

Si conforms a as respuestas j y it as posibie Ia obtencidn do Un enantiornero 
puro a separacion do una meddle racernica an ausencia de trabajo 
exhaustivo an oP iabaratario, o si as posb!e conic consecuencia do a mera 
aplicacion de teorla quirnica bsica 

Si as posible Is obtenciOn do Un eriantioniero pure par separaciOn de as niezcIa 
racØnuica, sin requerir trabajc an el Iabcratario exhaustivo. No propianiente 
come ’consecuencia de Is mere aplicacion de teotia quimnca bÆsioa", 5mb coal 
consecuencia do to aplicaciÆn de proIocoos previamente establecldas. 

m. Si Is intervenciOn del investigador es reievante especificanierite y con 
respecto at protean de separaciôn do mezoPa racØmloas y a Is obtenciOn its 
onantidmeros prices y an este caso con prapiedades mejoradas 

No as relevar,le Ia interventIOn del irivestigador, an sate case particular, sino 
qua Is separation an el Iaboratorio Ia puede hecer tine persona niediananiente 
versada on Is niateris. L8 intervenciOn del mnvestigador as re!evante para el 
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M 
diseæo do los protocolos gonerales, pare no an eats caso porqLie Is separadOrl 
do Is mazda racernjca y a Is obtencOn do los dos enantiomeros puros R y S. 
tertendo R meoces propiedades qua S, era be esperarse. Do manors qua no 
hay nvaJ inventvo. 

ri. Si at hecho de due it propiedades fislooquiScas, biolôgicas y 
farmacorogicas do Un enantiOmero puedan esperarse a priori rests merito 
investigativo a inventivo a Is cbtencion S dichia forms cristalina 

Se reitera quo Se addition anticipar as propiedades bioogica  y ¶arrnacologicas, 
at coma en el caso estudiado, dodo que son las mismas do Is niezcla raceniica, 
Y Imago as Is separacin (come Se explicO, as una labor rutinria pars �1 
tØonico) determiner sus propedades fisicoqjimmas no is requiere de Un 
proceso iriventivo. [0 cual si rests mØrito inventive a Is obtenoión de los 
enantiómoros. No asi a Is  parts investigative quo necesita desarrolrar toda 
empress farmacoutica quo oases dar nuea presentatiOn a Sus productos. 

0. Si Is afirmacion ?as enantlonieros (sic) dabs entenderse come molecuras 
diferentes en razon a sus propiedades fislcoquiniicas, biolôgicas y 
farmnacologicas 

Coma as explico, si son diferentos entre at  Pero sus propiodades biolOgicas 
tarmacologicas no son dtferentes. 

p. Si conoce tid. Is sLjstancIa qulniica semtacor,azol 
Si. 

q. Si is mazda racemica as iguaj at enantiamera R del sertaconazol 
Se reitera quo el qulmico farinaceutica do conocinilentos normales dado qua 
ste quo Ins dos isomeros R y $ tienen dfterente interaociOn con otras 
moeculas quirales yen consecuendla uno de ellos as activo y ci otro inactivo, 
race came labor de rutine. Is separaoiÆn des marcia ractmica, para aistar in 
isamero del otro a ideritificar or isOmero qua as Ss active. 

En este caso particular, Is mezcle racŁmioa estª conforniada asi: 

40 
ezthi rac&nica (R+S): - 

H 

3 
.1 

+ 

Isbmero R: somero S: 

o 0 
or 2 

Como Be observa, Ica dos compuestos Sian conocidos dantro do Is rnezoja 
(R+S, v solo difieren eritre si an qua an at isOrnero Set H estÆ par enoima del 

(1 
piano de Is molecuia y el anliro / esta p0; debajo; y, aJ contrario, an el 
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samero S oP H eats Par deba;o dol pcano de Is moØoula y el anilIo / esta pot 
encima. 

Memas, el qulmoo conocedor do La rrmtera sabe con certeza quo one rnezcla 
racØmioa do tin conipLiesto qua sth!o tiene Un carbono uiFa (en este caso el 

carbono al qua Se urlen el H  at anirlo / ) solo contiene dos sOnieros. Por La 
cual, eslª a so alcance el separarlos y examriarlos. 

En consecuoncia, La seperacibn a identificacan del sOniero mÆs activo eran 
ob4as y der1vaban do manors evidente del estado do La tecnca, para la 
Persons norrnalrnente versada an Is rneteæa. For Lo coal el isOrnero R no lEone 
nivet invontivo. 

QuØ esfueczo so requiere pare dEsenar procesos eatables pars Is obtonción 
do enanttmoros puros 

I Tan said at aplEcar Ins protocolos qua estn pro establecados. 

s. QuØ Lmpor1anca hone an ci campo tecnico el hecho de admristrar a tin 
paciene una rnezola raoemica a on cornpuesto activo puro (pot ojernplo, urio 

I dens dos onanameros puros) 
Conocidas: la existencia do las mezolas racemicas, at hecho do quo uno do los 
dos enantiorneros as siempre el miss activo (de acuerdo con su disposicion 

I espacioi, uno do orbs tenors "as faciridad do encajar" an los "reptoces" de 
las celulas enfermas) y conocidos los protocolos pro establecidos pars separar 

I los enantiomeros, or objeto do esta solcitud esiaba al alcance deL tecnico 
madjo, pot La cual no Irene rivel inventivo. 

I. Como califica, an terniinos do aporte cientitico, at hecho de pfoporconar 
aJternativas efectivas at problems tecnco do resEstencia bioOgica a 
farniacos 

El hecho de proporcionar alternatives efectivas al problems tŁcnico do 
I resistenca bbolOgica a fàrrnacos as up  aporte Emportante pars la cornurlidad 
I rnŁdica. Pero, comb set no explicado, estaba at alcance del tŁcnico mown, par 
I a cusi no tens nivel inventive. 

U. Correspondo or inforrne cientitico prosenhado con on reports v&ido sobre tin 
proceso investigative 

y 

sus resuttados 
Si Jo as  Pew, como set he explicado, eshaba at alcsnce del tØcnco medlo, par 
Ic cuar no dens nivel inventive. 

v Si do Los dates presontados se evidencia ci esfuerzo intelectual do 
rivestigacion j domes ventajas logradas pot all dosarro!io del R sertaconazoi 

Se reitera quo las propiedades bolagicas y farniacolOgicas, tap como an el caso 
estudiado,. so podrian anticipar dodo qua son Las mamas do Pa mezcla 
racØrnica. Pero La separaciôn del enantiomero R as ups labor rutinaria pars eL 
tØcnicc quo conoce La mezcla racemica (R+S) y el determiner sus propedades 
tEsicoqulnilcas no to requiere do un proceed c’ue pueda calificarse como 
inventive. EL hØcnico media podria obtener at enentiOmero R sin tracer or tipo do 
esfuerzo inteleclual quo heria or investigador, solo hand or esfuerzo intelectuai 
o do nvsshigaoiOn del tØcnico promedlo. Pot Jo cual no tiene nivel inventive. 

w. Aceptara usted Los dabs revorados como prueba as las ventaas conferidas 
at ofecto tØcnico bogrado 
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Los datos presentados prueban ei efecto teenco de sôrnero Ft Pero, oorrlo Se 
explJoO, el tecnjco media espereda qua Urn de los. dos sorneros: k 6 S ftese el 
men; actvo. De manere qua son antes de ernprendec Is tacea de separar 0S 
enarhOmeros el tecr1co Medic espereba con certeze, er podec defin& cuai S 
os dos es el rnas actWo, con el fn de reoonleridarlo posteriorniente paid SU 

produocOn industrial. 

ContIusôn 

Teniendo an cuenta 0 anterior, cc recornienda rat}f’oar Is resolucon 15696 der 
31 de Marzo de 2009 donde se niega S privireglo solicitado. 

Bogota D.C., Eriero 25 de 2012 

I borso por Ol2 Ro,a Gonzle2 PC n 
RVIAd 0 poT Dors Elena Polo Goroba 
Aoroba do nor Jco Luis Sa Iza Lp&z 
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