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’ Asunto ;" 8olicitud de patente para: HIDROBROMURO DE .
, ESCiTALOPRAM Y COMPOSICIONES QUE LO CONTIENEN
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1. RECURSO DE REPOSICION

Yo, EMIL.IO 'FERRER‘O, obrando como apoderado de la sociedad
- LUNDBECK A/S3, por. él presente escrito atentamente manifiesto a ust
que, debidamente notificadoc de 1la Resolucmn No. 22222 del 30
abril de 2009, interpongo én. su contra recurso de REPOSICION pa
.Que sea revocada, y .en consecuen01a se  ordene proseguir con éﬁ%@g .
tramite de la solicitud de la referenc:.a i

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No.' 22222 del 30 de abril de 2009, fue
notificada mediante edicto No’ 11492 desfijado el veintisiete (27)
de Mayo de 'dos mil nueve (2009), por lo que el término para
intérponef el recurso de reposicidén vence el tres (3) de ‘junio de
dos mil nueve (2009). En consecuencia, me encuentro dentro de l_a'
oportunidad legal. " ' ' ' :

NIT 860.041.367-3




4.5. pa: acuerdo con 1o anterlor, es claro entonces que el termlno

| legal para dar respuesta al oficio No. 4665 no habia vencido para la
fecha de exped1c1on de. la Resolucién aca 1mpugnada y no ha vencido a

la fecha de rad1cac1én del presente recurso, pues dlChO plazo vence
hasta el 27 de jullo de 2008. :

En consecuencia; es evidente.que laidecisién adoptada mediante

Resolucién No. 22222 del 30 de abril de 2009 resulta contraria al
‘mandato. del articuld 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
"Comunidad- Andlna, Yy ademés v1ola el derecho de mi- representada - al
fdebldo proceso que consagra la Constltu01on Polltlca de Colombia en
'su artlculo 29 -en los 31gu1entes termlnos.

“El debldo ‘proceso se apllcara a toda clase de actuacmnes’.

judiciales y administrativas.

Nadie podrd ser Juz:gado smo conforme a leyes preexrstentes al
“acto que se le imputa, ante juez o tribunal -competente y con o

observancia de la plenitud de las formas propias de cada juicio.

'-["4” ~subrayado,fuera’de texto

_ En efecto,'una d60131on ajustada -8 derecho, que aplique'en3
forma correcta las prevmslones del artlculo 45 en mencién, . no ha;
debido llevar al Despacho a declarar en forma equivocada la negacién |
de la. patente scuando  era claro que aun no habia ven01do el termlno“
legal para dat respueﬁta,‘al requerlmlento. de fondo, teniendo enjf
cuenta.precisamenté.lo pﬁevisto en-el articulo 45 en comento.

‘Por el contrario lo que procede de acuerdo con las normas del
debido proceso es continuar con el tramite de la solicitud.

En efecto, si mediante'OficiQ No-. 4665\notificado por fijacién

L en. lisﬁa el 24 de abril de 2009 se requirié a mi representada dar
«,respuesta ‘a las objeciones del estudlo de fondo y este no ha sido .

atendldo es porgque el término legal. correspondiente ni siquiera ha i

expirado. a 1la fecha de presenta01én del presente recurso, 1o que \
iprocede_entonces de conformidad con lo previsto en la legislacidn

vigente, esﬁla_cbntinuacién del tramite de la solicitud.
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a la sociedad H. LUNDBECK A/S, mediante Oficio No. 4665
*ado por fijacién en lista el 24 de abril de 2009, dar
uesta a las obje01ones por falta de claridad, susfento vy nivel
1nventlvo. '

Esto,'como resultado del examen de fondo de 1lg solicitud, de
acuexdo con  lo prev1sto ‘en el articulo 45 de la Decisidén 486 que
'establece’

“Articulo 46.- Si la oficina nacional competente encontrara que la
invencion no es p,atentable 0 que no cumple con alguno de los
requisitos establecidos en esta Decisién para la concesion de la
patente, lo notificara al solicitante. Este deberd responder a la
notificacion dentro del plazo de sesenta dias contagos a partir de
la_fecha de la notiﬁcacién.iEste plazo podra ser prorrogado por
una sola vez por un periodo de treinta dias adicionales. '

[..]' —subrayado fuera de texto

- De acuerdo con lo dispuesto en el artlculo 45 de la DeClSLén
486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el término para contestar
a este requerimiento o, en su defecto, para solicitar una Prérroga e
del término para esos efectos, es de sesenta dias siguientes a la

. fecha de notificacién; para el présente caso este término expira e
27 de julio de 2009, tal como puede ser establecido a partir de@,
informe_de_fijacién en lista de la Superintendencia de Industria ¥
Comercio de la fecha de notificacién: viernes 24 de abril de 2009

“del cual adjuntamos copia. |

4.3. No obstante o anﬁerior, su. Despacho profirié el 30 de abr';~
de_ 2009 (es decir, cuatro (4) dias habiles después de 1
notlflcac1én. del - requerimiento de fondo) 'la Resolucién No. 222?5
seﬁalando que, “Frente a dicho requerlmlento no hubo pronunciamiento
alguno por parte ‘del mismo, por 1o cual es procedente negar el
privilegio de patente solicitado con fundamento en -los dlspuesto en
el articulo 45 de la Decisibn 486.”

4.4. 'Por lo tanto, se puede concluir que 1la Resoluci6n No. 22222
del 30 de abril de 2009 no fuegproferlda una vez vencido el térmlno
del requerlm;ento de fondo._
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Patente de Invencion - Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional | [

Via PCT (fase nacional) | Cap.l 1 Cap. Il
No. Sol. Intemnacional PCT/DK2003/000902

Fecha de Presentacion internal. 18/12/2003

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

1. Documentos estudiados
- Descripcion: Folibsz 24 ‘a 31y 33 como se radic inicialmente
Reivindicaciones: Folios 32 como se radico inicialmente
? Folios 217 modificados

Oposiciones: Folios 54 a 86 José Luis Reyes Villamizar-Lafrancol
-30/07/2007
Folios 87 a 177 Laura Catalina Silva Barrera—Procaps

: 31/07/2007
Prioridad: - Folios: 01

23/12/2002, DK, PA 2002 02005

Respuesta del solicitante; Folios 200 a 215

2. Objeto de la Invencién

Titulo de Ia invencién: “Bromhidrato de escitalopram y un método para su
preparacion” '

Problema Técnico Planteado: obtener el compuestd S-Bromhidrato de escitalopram
en su forma cristalina: .
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Solucion: S—Brombidrato de escitalopram en su fofma cristalihé
'IPC: CO7D 307/87, AB1K 31/343
3. Delasolicitud de Patente

Descripcion (articulo 28 D. 486)
No se encuentra sustentada la caractertzac:tén del compuesto S-Bromhidrato de

escitalopram en su forma cristalina.
Solo se encuentra sustentado en los ejemplos de la descnpc:én el proceso de

preparacion.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacion 1 se encuentra caracterizada por su forma cnstahna de forma

- general y amplia sin delimitar sus elementos esenciales que lo diferencian del
estado de la técnica.

4 Oposiciones
Opositor No 1 (José Luis Reyes Villamizar-Lafrancol)
'_El opositor presenta los siguientes documentos:

WO 01/03694
WO 02/087566
EP 0347066
EP 1152000

Teniendo en cuenta que todos los documentos presentados hacen parte de la |

materia en estudio, serén tenidos en cuenta durante el estudio de patentabilidad
'Oposnor No 2- (Laura Catahna Silva BarrerafProcaps)

El opositor présenta los sigulentes documentos:

EP 0347066
WO 01/03694
WO 02/087566
EP 1152000

* & &

Teniendo en cuenta que todos los documentos presentados hacen parte de la
materia en estudio, seran tenidos en cuenta durante el estudio de patentabilidad

5.  Determinacién del Estado de la Técnica
'La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

» Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 18 de Diciembre de 2003

Considerando que la fecha de presentacion de la pnmera solicitud de patente de Ia
cual se reivindica prioridad es: 18/12/2003 se encontraron los siguientes
documentos del estado de la técnica relacionados, que pueden afectar la
patentabilidad del objeto de la presente sohcrtud .
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bromhidrato de escltalopram en forma cnstahna por lo tanto carece de nivel |

inventivo.

‘De manera tal que el compuesto de la solicrtud presentada y sus composicnones
farmacéuticas carecen de nivel inventivo. . _

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabmdad de la presente Solicitud se encuentran afectados
asi: _

N° Documento Reivindicaciohes afectadas ﬁequislto que afecta
D1 EP 0347066 12 " Nivel inventivo
p2 | EP 1152000 12 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45dela Decxsnén 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta.al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
- subsistieran 10s lmpedlmentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente ofi cio conforme a lo dlspuesto en el numeral 5.2, literal e),
‘del capitulo qumto del titulo primero de la Circular Umca N° 10 de 2001.

, ESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division ge Nuevas Creaciones

El anterior "iequerim,i%ﬁie‘;ﬂfﬁle___notificadq; por fiiacién en -lista, de fecha

R, | EXAMINADOR TECNICO .
CONCEPTC_TE_CNICO No.»Q921 | ' Cédigo No. 202070
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EP 0347 086 A1

'NEW ENANTIOMERS AND THEIR ISOLATION

The present mventlon relates fo the two novel. enantiomers of ‘the anﬁdepressant drug . 13-
dsmet!'lylaminopropyl)-1-(4 flusrophenyl)}1.3-dihydroisobenzofuran-5-carbonitriie (citalopram) of the follow-

ing formula i
NC

CH,CH CHN (CHy), o

and to the use of these snantiomers as antidepressant éomaound's as well as the possible use as geriatrics

or in the cure of obesity or alcoholism.
This invention also: includss pharmaceutically accsptabte salts of the enantiomers of compound |

~‘formed with non-toxic organic or Inorganic acids. Such salts are easily prepared by methods known to the
“art. The base is rgacted with sither the calculated. amount-of organic or inorganic acid in an aqueous .

miscible solvent, such as acetons ‘or sthanol, with isolation of the salt by concentration and cooling or an
excess of the acid in aqueous immiscible. solvent, such as ethyl sthier, sthy! acetate or dichloromethans,
with the desired salt separating directly. Exemplary of such organic salt are those with maleic, fumaric,
benzoic, ascorbic, pamoic, succinic, oxalic, salicylic, methanesulfonic, ethanedisulfonic, acetic, propionic,
tartarie, citrle, giuconic,  lactic, malic, mandelic, ‘cinnamic, citraconic, - aspartic, stearic, paimitic, itaconig,
glycolic, pramino-banzoic, glutamic, benzene sulfonic and theophyiﬁne acetic acid. as well 83 the 8-
halatheophyllings, for example 8-bromothgophylline. _p
Exemptdry of such inorganic salts are those with hydrochioric, hydrobrornic. sulfurie, sulfamic, phos.
phoric and nitric acids. Of course, these salts may also be prépared by he convantional method of double
decomposition of appropriate salts, which is wall-known to-the. art; '
Furthermore it was found that non-hygroscopic acid addition saits might be obtamed by conventional
freeze drying techniques from water solutions of appropriate saits of the above mentionad kinds.
The invention is also concerned with a method Io resolve the racemats of | into the individual isomers.
Citalopram, which has been disclosed in eg. US Patent No. 4,136,193, has proven io be an efficient
antidepressant compound in man (Ref.:' A. Gravern et al,, Acta psychiat, Scand., No. 75, p. 478-488 (1987)-

_All work In the development of this compound has bsen made with the racemate. Gitalopram has besn

shown pharmacolagically to be a very selective inhibitor of §-HT reuptake. Previous attempts to crystallize
diastereomeric saits of citalopram enantiomers have failed, _

Surprisingly, It has now proven possibié o resolva the intermediate '4-(4~dlmemylamino)-1-(4'-
fivorophenyly1-(hydroxybuty-3-(hydroxymethyl)benzonitrile, I, into ite ' enantiomers and finally in a
stersoselective way 1o convert thesa snantiomers to the corresponding citalopram’ enantiomers. Likewise,
monoesters of I formed by optically active carboxyfic acids could be separated into the corresponding:
diastereomers and subsequently converted directly into citalopram enantiomers in a sterecselective ring-
closure reaction, The intermediate diol, If, has been disclosed in eg. US Patent No. 4,650,884 as a racemic
mixture.



