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SUPERINTENOENCIA DL INDUSTMA Y COMERCIC 
DIVISION� DR NUEVAS CREACIONES 
R S. D. 

Re: Expediente No. 05.112.189 .. . / 
Solicizud do patente a nombre do Nwvards AG 

a ,r. 
Yo, DILIA MARIA RODRiGUEZ DALEMAN, idendflcadatomoaparece a! 

pie de on firma, domiciliada to la carrera 11 No. 86-53, piso 61.obr\no comb 

apodorada sustituta (de acuerdo con el escrito tie sustituciOn a.djnnco) de la 

sociedad Novartis AG domidiliada no Basilea, Suia, solicitante do la patente de 

Ia referencia, inteptonpo recurro do rrpthaon contra la resoiución No. 39728 del dia 30 

de julio do 2010, expedida pot ci Superintendento do Industria y Comercio, por 

medic, de la onl se niega El privilogio do patente pan la solicitud contonida en ci 

expedience de Ia referenda. 

I. FUNDAMENTOS DEL RECURSO 

1,1 Mi marldante Se permite inanifestar a ese despacho quo Se reaflrma an 

todos y cada can de Ins argumontos quo hacen parte integrante de to respuesta al 

oficio de fonda No. 15026 norificado pot fijaciOri en lista ci dia 28 de notembre 

de 2008, prese.ntada ante ese despacho ci dia 24 do febrero de 2009. 

1.2 El indebido anÆlisls del Articulo 18 

El aSculo 18 do la Decision 486 osbIece quo: 

A mthM /8.. Se considerani quo una inven&n tiene piiije/ inventivo, si pam 

una persona del ofiao ,wm,a&ente persada en Jo ,nate,ia teica 

comspondftnte, era inrnciü no hubiese rem/todD nbria ni so Shiose derivado 

de ynanera eidente dci estado do Jo ticnka," 

El examinador objeta la altura inventiva do la prostate solicitud, argumontando 

qua "[...] Jo antetiork/ad DI &vuiga Jo obtencion de 1.cianopino/idonas ,#ediante ci acopie 

Posterior con usa amina aprapiadd’. El examinador tambien afirma que "[.7 la 

antefloridod 1)2 ensüia  on proceso camcteriado por acie do ía pinMona defdnnuía IV 

on Un hakacetithaiaro en presencia do una base, como carbonato a potasio 0 teietilamina j 
posterior deshidratacion". Concluye El examinador quo hi ünica c6ferenda de lasoliciUid 
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con - ff epic ºta no Mowers aislar ci compuesto II Pam coz4/elar In rraccidn eon Una 
anthid’. Pot æltimo, ci examinacjor dicrainina qua "[] ciprob/ema /ecnieo objetivo, 
consistente en sozco hpar Jnmesos sin14/icados alterna/ivos Para hi obteneión tie 
cianopirnilidonas, se bob/a pretiamcnte solucionado, cop/co quiera que, fiano lena persona 
nonnabnente persada en hr inateria, Ic ,,sultath obttio liegar at proeedànienk rcimndicado a 
pantir de SN conocimiento haS en ci dnaJ to antecedentes citadol’. 

En respuesta a loss argumentoic del solicirante, ci examinador dice f...) or bite Cs 
deco que no es necesado ilevar a ca/ia 9/ aes/amiento del conipuesto de Jónnu/a II Pam 
conipletar hi reacción non hi atnina apropiada, tam/il/n to es que die/ia azicfamiento no çoet 
niecE inrientivo a hi so/id/gd, puesto que, come ken /0 ha ditho ci so/icitante en m re.puesta, en 
anibos documentes se rqnin pecisatnente ci ,niyno conipuesto :ntennedeo’. Prosigue ci 
examinador diciendo que "[.7 tampoco es neccsaæo que DI tnuesfr, epic solventes va a 
usar porque u/ca persona nonnalmente cersada en hr ma/edo /icnica, conociendo las etapas 
asociadas on Dlj 2)2 para hi sintesis ele 2-cianopinolidonas N-sustiUiithis, es cc4’a de e4gir 
aokrntes aØ4tn?n ,wvbinte roof conociwün/ny dntna, Mthar AN II nwfrn4 Psi k an/nier 
peeuie concheirse quc ci proceso reiuindicado or una alternativa pani Ilegar a his 2-
cianopirnilidonas N-sustirnidas, ya que, ademas, no hy la/os epic demuestren to confrarioy tal 
conic Se e4Nco as ci Qficio 15026 a 2008, Sc obtienen Ins mismos conuestol’. 

En respuesta a ios argi’mentos presentados pot ci exaninador, ci solicitante 
quisicra hacer ias siguientes anotaciones. En primer lager, ci solicitante quisicta 
comentar qua ci proceso rcciamado rcquiere qua [as siguientes etapas se ileven a 
calm rigurosamente: 

� a) hacer reaccionar un compuesto de £ónnula V con L-proiinamida en 
presencia de DMF; 

b) sin ahhr ci intcrmcd1ao p nroductp rcsu1tnt.. dcl gasp 
hacer reaccionar core producto con an agntc deshidratante; 

C) nucvamente, sinasilar .1 intermedin p producto resuitarite dcl 
gasp bi, hacer reacción este producto con una amina on presencia 
de Una base; y 

d) Rcuperar ci producto final del peso c) en forma libre o an forma 
dØ aide adición Lcida. 

La eiiminación de loss pasos de aisiainicnto on cada etapa del protests es ci 
tesultado ic ilevar a caho la reaccion en un media que comprende de mancra 
especifica los solventes recianiados. Pa ninguna manenci estado de la tØcnica 
cnsenaba o sugeria que una seiección espcciflca de soiventes le permitiria ai 

tØcnico media con habilidad en Ia materia desarrollat un proceso pata Is 
obtención de 2-cianopirtolidonas N-sustituidas como ci reciamado, donde no 

fuera necesaijo aislar lot productos intermedios tie cada erapa antes tie proceder 

con Is etapa siguiente. 

2 
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Esta sclecciOn de solventes especilica, como as reclama en Is presente solicitud, 
mejora ci rendimiento del proceso, en especial cuando Dl 

y 

02 dean en claro 

que less pracesos alE divulgados, con log solventes alE empleados rcquieren de 
etapas de sepanlciOn 

y 

purificaciOn de log productos intermedlos lots cuales se 
caracterizan pot 5cr altamente !rntantes. Estas etapas intennedias de purifcaciOn 
incrementan notabiemente ci costa de on proceso industrial, pot Ia que Is 
presente solicitud representa una mejora evidente no ci estado del arte 

y 

una 
contribudOn significativa a! misino. 

13n otras palabras, ninguno de log prod uctos intenncdios de Ia reac.ciOn es aislado 
o putificado antes de set incorporado ala siguiente etapa. Dc hecho, "unapers&na nonnabrnnte 

versada on La materia tØenica, conociedo Ins etapas asoiücLu en DIj D2para 
h2 .sLntesis de 2-cianopirrolidonas N-sustitpi&u" no tctndria ningün probletna on  darse 
cuenta que log procesos divuigados to Dl 

y 

02 son Ilevados a cabo en escala de 
Iaborarorio, on tanro que el proceso de la prcsente solicitud esri disenado para 
ilevarse a cabo en escala industhal. Si los procesos de Dl y/o 02 fueran a 
implemenrarse a escala industrial, log rnistnos no serian ni rentables ni prÆcricos 
debido a la constante necesidad de separación 

y 

purificaciOn de log compuestos 
in te tmedrns 

Pot Jo tanto, el psoceso aræba descriro ha pennitido pot primera vez la 
producción completa, eficiente, Optima econOmica 

y 

comercialmente viable de 
N-(N’-sustituido glicil)-2-cianopirrohdona con la ventaja que no Se generan sub-- 
productos irritantes que requieran con postefloridad de una clisposiciOn segura. 
AdemÆs, ci proccso anterior vine inesperadamente acompanado de on 
rendimiento global mejar del producto deseado, 

Los diferentes proceso reclamados on ci arte preto citado requicren el 
aisiamiento 

y 

Is purificaciOn del producto de la steps inmediatamente posterior 
pan su ago en to etapa siguiente. Debe tenerse on cuenta que estos producing 
intermedios son aitamente irrirantes pot lo que ci proceso de separaciOn 
purificación rcquiere grandes canædadcs de aglia que disminuyen la cantidad de .... - 
dicho producto intermedio que pasa as una erapa a la siguiente, reduciendo el ’4 
rendimiento final del proceso 

y 

la cantidad total de producto obtenido. 

A la luz de las anterioridades Dl y D2, el tØcnico con habilidad en Is  marea no 
podS deducir on inetodo viable a escala industrial pan obtener N-(N’-sustituido 
glicil)-2-cianopirrolidona. 

Teniendo on cuenta In dicho anraioimente solicito a usted lo siguiente: 

a) Que de conformidad con to previsto pot log artfrulos 3 (inciso 3); 35 (incisc 2) 
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y 59 inciso 2) del CØdigo Contencioso Administrati-vo Se consideten y SC 
resuelyan T000S Ins argumentos y TODAS las cucstiones planteadas as1 como 
las que aparezcan con modvo de este recurso. 

I,) Que se revoque la resolución No. 17722 del 26 de mar20 de 2010 expedida 
por ci Superintcndente de Industha y Comercia, y Sc proccda a conceder ci 
privilegio de patente de invenciófl  Is  soicitud deS mandantc 

S SupeH t dcnte, 

CC. 41.6IT
 I 

R54O
 GU

 
BFoALN 

degotI
 < 

TP20824 
Cod. 008 
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SUPERIIVTENDENCIA DR INDUSTRIA Y COMERCIO 

DWISIÔN DE NUEVAS CAEA ClONES 

E. S. D. 

xrmkKcE Nt: OS.I12.199 
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBEF DE NOVARTIS AG 

Yo, JThIENA ESC0BAR UIUBE, Identiticada come aparece at pie de not 

firma, domlcillada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo el poder con que obro ala doctora DEJA RODRIGUEZ 

DAIDIAN, domiciltada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profeslonal No. 20.824, con las mlsmas facultades con que me fueron 

conferidas para este case. - 

EVS"F 

C.C. 39.779,452 de TisaquØn 

T.P. 68228 

Acepto sustituclón 

/ 

C1.65488  de Bogota 

T.P. 20.824 .-

d. 

. 

F 
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SUPERINTENDENCIA DE INOUSTRIA ’1 COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACJONES 

.... 
Exp. 1f05-112189 

.-

En respuesta aJ reourso de reposiciOn al concepto tecnioo NO 1127! as concerns to 
siguiente. 

1. Documentos estudiados: 

S Se tuvo an oriental of reourso do reposiciOn de roe folios 107-11°! �r capitulo descriptive do 
los folios 5-27 y el capitulo reivindicatorio preseritado an los folios 88-91 

2 Objelo de Is invention 

� Tkulo de Is sorici%ud: Proceso rare .la preparaciOn S 2-Snopirrolidinas N-
sustitLjidas’. 

SegUn las reMridioaciones 1-7 as refers a win probate pairs Is prepara&On be one N-- 
(glicilo Nsustituido)2_oianopirroldina. quo coHprende:.a) reacoionar Un compuesto de 
formula (V) con L-proPinamida an presenca be dirhetrJformamida, b) deshidratar el 
compuesto resultante con un haluro do alquilamonio, c) reaocionar el compuesto 
resultants con una arnna en presencia de una base y d) recuperar el compuesto 
resultants  

El problems planteado an esta solicitud as Is necesidad de Un procedimiento mejorado 
para a obtenciOn de 2-cianopirrolidinas 

Para solucionar este problems teonico Is solicitud an estutho proporciona at 
procedimiento de Is presents solicftud 

Clasificacion international de Patentee C 07 D 207/16 

3. Respuesth a los argurnentos del solicitanto 

3.1 El senor recurrente afirma respecto al rival invento: ...Ia elimination de los losses de 
aislamionto an cede etapa del procesc.:e el csUItad.deKvar a eabo is  reattión an  an 
media quo comprende be manera especIgg...l4eiyÆætes reolamados. [)a .njnguna 
manors el estado de Is tecnica eqseba o.ayqpaa que.ijna sellespeoftica S 
solventos perniitiriadesarroJlar up prOceso. ,on me el reclamàdo deride no fuera 
necesario aislar los productos intermedios be cede steps antes do procoder con Is steps 
sjguiente...en especial cuando Dl y D2 dejan an clara que,..requieren etapas be 
separaoiOn y purificaciari. .(qua) incrernentan notablemente el costo de Un proceso 
ndustrial (folios 107-109) .. 



.441 
Se Is aclara al solicitante qua Dl y D2 ya enssnaba todos los pasos necesarios para Is 
preparaciOn do 2-cianopirrolldinas, pero con Is Unica dIferenoa qua so no use 
dimstilformaniida coma solvents para el paso a), ya quo ci resto do Is reaccion as iguar 
lega a producr e{ niismo ccmpuesto linal, ademÆs an Dl y D2 se dice qua el paso a) Se 
realize an presence de up solvents inerte y arganico, par Io tanto one persona versada an 
is niateria an busqueda de solventes iiii6mallics arcane an capacidad de buscar on 
solvents inputs e inorgÆnico coma Is DMF y llØarai.Sedmihiierito reivindicado. En cuanto 
a a posible reduccion to costos, esto seo,i*Mo-Ur:valor agregado, pero no one 
ventaja tcnica o u   efecto sorprehde1thteæJthidenthintaqua Dl y D2 ya reveraban 
todos lop pasos do reacción y suerla, ussr un .solente inerte y orgØnico, tal coma & 
usado an Is presents solicitud. . 

3.2. El solicitarite argumenta: "ningunc de as productos ntecniedios de is reaceon es 
aislado antes do set incorporado a Is siguiento etaps.. . los pr000sos divulgados an Dl 
D2 son Ilevados a cabo an escala de aboratoric, en tanto quo at proceso de is presents, 
soricitud estÆ disenado pare Ilevarse a cabo a escala industrial... par to tanto, el proceso 
arriba descrito he permjtido por primers vez Is producciOn compreta, eficiente, ôptima, 
economics y coniercialniente viable do N-(N’sustituido glicil)-2-cjanopirroNdoria con Is 
ventaja de quo no so generan produotos irritantes, acornpanado de un rendirniento global 
major der producto deseado.’ (folio 109) 

So Is insists al soltitante qua Dl ..y 02 ya.ensSabn el prooedimiento de obtener N-
(N’sustituido gricil)2.oianopirrolidona con 19ljismos pasos de reacciOn, pero can Is Lnica 
diferencia deco user DMF y quo dicho sdrüeobJn oi sugerido, pues se dice en 
Cl y D2 qua paw a! primer Paso SO dqbe pasn,yp, so/vents node V ptqAn,co, 
caracteristroas we cumple Is DMF y qua Un taoralci mósthp1en srntesis quJnica conoce En 
cuanto a a supuesta majors an eJ pnthmiŁito.çiiq F?"’ a lo largo del estudia 

detondo, el solicItante no deniostro que ei procedirrento rec!amado presentaba on major 
rendirniento global de reaccion mntitativa, quo as el ünico media de 
comprobar dicho etecto sorprendente, y par lo tanto, de reconocer or nivel inventivo del 
procedirniento qua as reclama. 

Z.3. El solici%ante conoiuye: Los diferentes procesos del arte prevIo citado requieren of 
, aislamiento y purificacian del producto . pare so usa an Is steps siguiente Dabs tenerse 

an cuenta qua estos productos riterrnedios son altamente irritantes, par to qus of procoso 
de separaciOn y purificacion requiere grandes cantidades de aQua quo disminuysn Is 
cantided as dicho intennedia quo paso de una steps a Is siguiento, reduôendo el 
rendimiento final del proceso..A Is luz de las anterioridades Dl y D2, el tôcnico can 
habilidad an Is rnateria no podria deducir an metodo viathe a escala indusThal. . ’(folios 
109-110) . . �..� . 

Si bion el sojicitante insists quo el proceeis,q
 
is iiur3ap.ventajas economicas, ya so he ido 

diciendo qua esth as on valor agregao 09 M 
mi 

Menta)a tecnrca a Un eiecto 
sorprendente qua pueda ayudar a qua see rthdnçà,eI n’vel pnventjvo at procodiento 
reclaniado En cuanto a las supuest,$t$% 

, 
an e t rendiniiento, se Is retera a’ 

solicptante qua las aprecraclones qtØ da sabre Ia supuestas ventajas an of rendjmiento 
final is Is reacciOn son esp oculist ivas V nuncafuerón dpmoetradasde rnanera cuantitativa 
para qua quedara claro ante este despacho.el ofecto mejorado qua se argumenta. 

Teniendo an cuenta los argurnentos arriba expjibados: 



- Se ratffca que el cantenido de Ias rŁivindicaciones 1-7 (folios 68-91) do Is presents 
sohoptud no t’erie nivel inventpvo y Se tacomierida NEGAR el privjlegio soireptado pars 
diohas reiviridicaoiones. . ............... 
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CONCERTOTECNICO . EXAMINADOR TECNICO 
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