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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 05.003.028 
Solicitud de patente a nombre de Lek Pharmaceuticals d.d. 

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi 
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada 
sustituta de la sociedad Lek Pharmaceuticals d.d. de acuerdo con ci 
docuniento de sustitución de poder adjunto, domiciliada en Ljubbljana, 
Eslovema, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 
5680 notificado por fijación en lista el 15 de mayo de 2009, relacionado con ci 
concepto tØcmco de fondo No. 328, me permito manifestar: 

1. Novedad 

El examinador objeta la novedad de la solicitud a la lu2 de los documentos US 
6.057.371 (en adelante Dl) y EP 254856 (en adelante D2). Al respecto, ci 
solicitante quisiera anotar que las observaciones hechas por ci examinador son 
erradas y demuestran un desconocimiento de los principios bÆsicos de Ia qulmica 
orgÆnica y la nomenclatura quImica que son de dominio de cua].quier tØcnico con 
habilidad ordinaria en la materia. 

En primer lugar ci solicitante quisiera enfocar su atención en ci estudio 
comparativo que ci examinador hace entre la anterioridad Dl y la presente 
solicitud. En su tabla, ci examinador establece que la presente solicitud divulga 
una sustituciones que permiten obtener un compuesto ya comprendido dentro de 
la antenoridad Dl. Particularmente, en su comparación ci examinador parte de la 
formula general dc la reivindlicaciOn 1: 

Y realiza las sustituciones necesarias para ilegar a la formula dc Ia tabla 1: 
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c?H3 

RDI 

Lo que significa que, de acuerdo con las sustituciones propuestas en la 
reivinclicación 1, Ar es arilo sustituido, R1 es H, n es 1, W es CH3 y X-Z se vuelve 
R". De acuerdo con la tabla citada R no puede ser N y R" no puede ser un 
heteroarilo, por lo tanto no es posible sustituir los compuestos de la tabla 1 de 
Dl para ilegar a los compuestos reivindicados. De hecho, si quisiØramos partir 
de la formula general 

R1 

(CH) 

A CH�N�X�Z 

Y realizamos las sustituciones propuestas pot la anterioridad, donde AR es un 
arilo, Ri es H. W es H, ii es 1, X es (CH2)q y q es 2, lo ma’s cercano que se puede 
obtener es una molØcula donde Z es un heteroarilo. Ahora bien, el solicitante 
considera perlinente recordar al examinador las normas para el estudio de la 
novedad. Particularmente, ci solicitante quisiera citar lo dicho por el Manual 
Andino en su pÆgina 62: 

11 U antecedente del estado de la tØcnica no puede SC! 
Anterpretado. Solainente lo que estd descrito clarainente o lo que es 
directa,nente derivable de hi divulgación de dicho antecedente puede ser usado en 
contra de hi novedad de un objeto reivindicado." (Negrita personal) 

En ci caso que nos ocupa, ci examinador esta afirmando que el sustituyente Z es 
equivalente a la estructura 

0 
Simpiemente por tratarse de un heteroarilo. Lo que ci examinador esta pasando 
por alto es que la anterioridad Dl no menciona que ci sustituyentc Z comprenda 
un heteroarilo con nitrógeno como parte de la moiØcula, lo que cualquier tØcnico 
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con habilidad ordinaria en la materia conoce como piridina. Esto es tan evidente 
que ninguno de los ejemplos de Dl enseæa o sugiere que Z sea una piridina. 

Pot lo tanto, estamos ante un caso en ci que ci examinador esta interpretando lo 
dicho pot Dl, estableciendo la naturaleza de un sustituyente mÆs allÆ de lo 
estabiecido pot la anterioridad. AsI mismo, estamos ante un caso en ci que la 
divulgación general de Dl no puede afectar lit enseæanza particular de la presente 
solicitud, como lo establece el Manual Andino en su pIgina 63: 

"Una eqresión general no destruve la novedad de un 
elemento especfflco gue cae dentro de esta eiqresión, pero un 

eleinento espeetfico si destrqye la novedad de una reivindicacidn general que lo 

incluja." (Negrita y subrayado personal) 

Pot lo tanto, ci examinador esta cometiendo dos errores al estudiar la novedad de 
la solicitud: 

1- Esta interpretando la anterioridad Dl al afirmar que ci sustituyente Z 
corresponde a una piridina, cuando nada en dicho documento confirina tal 
interpretación; y 

2- Esta objetando lit novedad de una divulgación particular basado en lo 
dicho pot una general, lo cual va en contra de la practica de patentes establecida. 

Prosiguiendo con ci estudio de novedad presentado por ci examinador, 
pasaremos a anali2ar la comparación de la presente solicitud y la anterioridad D2. 

El examinador basa su objeción, particularmente, en ci hecho que lit estructura: 

K �x 
de la presente solicitud, es equivalente a la estructura: 

de D2, lo cuai no es cierto y evidencia, nuevamente, un anÆlisis incorrecto de la 

novedad. Como se puede apreciar pot lo estabiecido en D2, ci sustituyente R 

corresponde a R° o a OR", donde R° solo puede set aiquilo, COW o CHCOR4, 
nunca H. Pot lo tanto, rnnguno de los sutituyentes divulgados para R en D2 

permite obtener la estructura de la presente solicitud. 

3 
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A la iuz de lo anterior, es ciaro que la presente solicitud cumple a cabalidad con 
los requisitos de novedad establecidos por la normativa andina y se le solicita 
tespetuosamente al examinador retire sus objeciones. 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en ci artIculo 29 de la Constitución 
Nacional. De igual forma, si ci examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente mvención ruego expedir otto examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que mi 
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argulnentos con base en la 
interpretación de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facuitad al 
examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del Código Contencioso 
Adniinistrativo que seflala que: "babiØndose dado oportunidad a los interesados Para 
expresar sus opiniones,J con base en ks pruebas e informes disponibles, se tomarÆ la decision 
que sera inotivada al menos en forma suinaria si afecta a particulares" y "(.) deberaproferirse 
Ia decisiOn definitiva. Esta se inotivard en sus aspectos de hecho y de derecho, en los de 
conveniencia si es el caso ", respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Seæor Superintendente, 

ug 
)D U E ? ? L ACN? 

CC. 41.654.882 eBogotÆ 
TP 20824 
Cod 008 

Li 
2774/P / 
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SERORES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DlVISION DE NUEVAS CREA ClONES 

E. S. D. 

EXPEDIENTE No. 05.003.028 
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE LEK 
PHARMACEUTICALS D.D. 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, ideificada como aparece al pie de ml 

firma, domicthada en la (arreta 11 No Piso 6, atentamente chgo a 

usted que sustituyo el poder cthi que obrÔ a la doctora DILIA RODRIGUEZ 

D ALEMAN domiciliada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron 

confendas para este caso. 

Gwejool�
JIMENA ESCOBAR URIBE 

C.C. 39.779.452 de UsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

DMA RODRIGUEZ D ALEMAN 

C.C. 41.654.882 de Bogota 

T.P. 20.824 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 05003028 
Clasificación Internacional (IPC): A61 K 31/44 
Concepto TØcnico No. 1606 

Patente de lnvenciôn Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) F7 Cap.l Cap. II fl 
No. Sol. I nternacional PCT/S12003/000021 
Fecha de PresentaciOn Internal. 9/07/2003 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le corn unica: 

1. Documentos estudiados 

Descripciôn: Folios: 5 a 41 

Reivindicaciones: Folios 42 a 45 
Folios 130 a 133 

Rta. del Solicitante: Folios: 1 16 a 128 y 143 a 146 

Prioridad: Fecha: 17/07/2002 Y 28/11/2002, pals: SLOVENIA, 
n6mero: P-200200177 Y P-200200287 

2. Objeto de la invención 

� TItulo modificado de la solicitud: Derivados de piridiletanol (fenhletil) aminas 
como inhibidores de la biosintesis de colesterol, procesos para su 
preparaciOn y composiciones farrnacØuticas que los contienen. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de cornpuestos 
ütiles para el tratamiento de hipercolesterolemia e hiperlipemia con una 
acción mÆs dirigida en la terapia y con menos efectos secundarios que [as 
sustancias conocidas. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
derivados novedosos de piridiletanol-(feniletil)-arnina, procesos para su 
preparacion, composiciones y su uso para inhibir la biosIntesis del 
colesterol. 

ClasificaciOn Internacional de Patentes (I PC.): A61 K 31/44 



3. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica 
es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria 17/07/2002 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizó la büsqueda en el estado de 
la tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

No Documento TItulo Fecha de publicación* 

D1 US 6057371 SIGMA RECEPTOR LIGANDS AND 2/05/2000 THE USE THEREOF  
D2 EP 254856 PYRIDINATHANOLAMINDERIVATE 1987/06/16 

4. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Dice el solicitante que algunas de las sustituciones propuestas para los 
radicales de la anterioridad no pueden ser sustituidos de tal forma que se 
Ilegue a Ia reivindicado par la solicitud y que Ia mÆs cercano que se puede 
obtener es una molØcula donde Z es un heteroarilo. El examinador esta 

N 

afirmando que Z es equivalente a la estructura simplemente por 
tratarse de un heteroarilo pero estÆ pasando por alto que D1 no menciona 
que el sustituyente Z sea un heteroarilo con Nitrôgeno, es decir, una piridina. 
Ninguno de los ejemplos de D1 enseæa o sugiere una piridina. Por Ia tanto se 
estÆ interpretando Jo dicho por D1, estableciendo la naturaleza del 
sustituyente, mÆs allÆ de Ia establecido por la anterioridad. 

Se aclara al solicitante que no puede reconocerse quo el compuesto sea nuevo 
pues Ia ünico que realiza la solicitud es seleccionar compuestos de los que ya 
habia previamente enseæado D1 al mencionar el grupo heteroarilo que 
corresponde par definición a compuestos como la  piridina. Cualquier experto 
media en el area sabe quo una piridina es Ufl heteroarilo y que al mencionar la 
palabra heteroarilo, cualquiera podria inmediatamente relacionarlo con una 
piridina. El hecho de que Ia anterioridad proponga compuestos adicionales por 
media de otras posibilidades de sustituciones para los radicales de su molØcula 
que segUn el solicitante informa, no podrian ser sustituidos de tal forma quo se 
Ilegue a lo reivindicado par. la solicitud, no implica que la solicitud pueda 
eventualmente considerarse nueva, basta con que la solicitud si contenga 
compuestos dentro de Ia que pretende proteger quo estØn contenidos dentro de Ia 
previamente sugerido par la anterioridad para quo se yea afectada su novedad. 

� Dice el solicitante que el examinador basa su objeciOn can respecto a D2 en 

el hecho que la estructura es equivalente a Ia cual no 
es cierto ya que en D2 el sustituyente R corresponde a R° o a OR" donde R° 
solo puede ser alquilo, COR4 a CHCOR4 y nunca H. 



750 

El solicitante afirma que el sustituyente R toma la opciôn de ser R° y que este 
radical nunca podrIa ser Hidrogeno (H), pero esta pasando por alto que el mismo 
sustituyente R tambiØn puede ser OR" en donde R" Si puede ser H y ademÆs 
tambiØn puede ser (CH2)1-OH, to cual to hace idØntico a la solicitud ya que en la 
solicitud si bien X puede ser HidrOgeno (H) estando "solo", tamblØn puede tomar 
las opciones de ser un grupo hidroxilo, o Un grupo alcoxilo inferior, que tornado de 
la manera general coma se reivindica queda afectado por novedad al caer dentro 
de los compuestos que ya se han enseæado en D2. 

Se aclara al solicitante que at no argumentar en su respuesta ninguna 
defensa a favor del proceso se asume que otorga razón coma vÆlidas las 
objeciones en contra del mismo que se presentaron en el segundo artIculo 
45, par Ia tanto no se tiene en cuenta para nuevo anÆtisis dichas clÆsutas 
de proceso por Ia que ya se dijo anteriormente "al no haber nada en el 
capItulo descriptivo al respecto de una tØcnica anterior no se puede concluir 
que este proceso presente alguna ventaja, me]ora en rendimiento a 
diforoncia con respocto a los previamente conocidos por medo de las 
anterioridades" y como los compuestos reivindicados eran ya bien 
conocidos en el arte se asume que no hay nada de nuevo a inventivo 
tampoco para el proceso. 

5. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Novedad (articulo 16D486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica: 

Reivindicaciones I - 7: compuestos de formula (I). 

Reivi nd icaciOn 8: Composiciones farmacØuticas. 
Reivindicación 9: Proceso para producirlo. 

Dicho compuesto estÆ afectada par los siguientes documentos del Estado de la 
TØcnica: 

D1 que enseæa compasicianes farmacØuticas que carnprenden una cantidad 
efectiva de ciertos ligandos del receptor sigma para pacientes que requieran 
tratamiento. AdemÆs revela nuevos ligandos del receptor sigma (Ver folios: 
101-110). 

Asi las cosas la formula I reivindicada se superpone con la formula de D1, pues 
ya se conocla en el estado de la tØcnica. 

� Los elementos caracterIsticos del compuesto reivindicado hablan sido 
divulgados previamente en el Estado de la TØcnica segün la tabla 1: 
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TABLA I 

SOLICITUD ANTERIORIDAD (Di) Comparación 

(I) 
(Tabla I) 

RI 

Rri R2 

Ar CH--N--XZ 
w 

w 

Z heteroaril IGUAL 

R" 0 X (CH2)q IGUAL 

R1  

R1=H H IGUAL 

H, alguilo R’ H, alguilo IGUAL 
1-4  CH2-CH IGUAL 

H, F, CI, Br, grupo hidroxilo, 
X trifluorometilo, 3,4-di-CI-2,4-di-CI a R H, aiquilo, alcoxi, F, CI, Br, =0 IGUAL 

alcoxilo_inferior  

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las 
reivindicaciones 1-8, no es nuevo. 

De Ia misma forma Ia formula I reivindicada se superpone con la formula de D2, 
pues ya se conocla en el estado de la tØcnica. 

� Los elementos caracterIsticos del compuesto reivindicado hablan sido 
divulgados previamente en el Estado de la TØcnica segün la  tabla 2: 

TABLA2 

SOLICITUD ANTERIORIDAD (D2) Comparacion 

(I) 

R1 R2 

OR  X 

R3 

R2 

R2= H 

IGUAL  



OR1 
IGUAL 

R1 

R1 = H, hidroxilo, alcoxilo R1 H, alcanoil 

XI 

IGUAL 
R2 

R2=H, alguilo  X=H, alguilo, alcoxi  

IGUAL 

n= 1-4 R3 
n=1-2 
R3=H  

R-0�  IGUAL 

R= R° o OR" 

X= H, Hidroxilo, alcoxilo inferiorR°=  aiquilo, COR4, CHCOR4 
R"=_H,_alguilo,_(CH2)1-OH  

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las 
reivindicaciones 1-8, tampoco es nuevo segün D2. 

6. Conclusion: 

En consecuencia y por todo Ia expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones: I a 9 (folios: 130 - 133) 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO 
1606 Codigo No. 202087 


