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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. 5. .

ot

Re:  Expediente No. 05.112.189 S
Salicitud de patente a nombre de Novartis AG

i

FESLE TR S

Yo, DILIA MARTA RODRIGUEZ D’ALEMAN, , identificada ¢opflo aparece al
pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso G-i-f';é"_l:rfai_";c_in como
apoderada sustituta (de acuerdo con el esctito de sustitucién que.adjunto) de la
sociedad Novattis AG domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de
la referencia, intarpongs recurso de reposicion contea la resolucion No. 39728 del dia 30
de julio de 2010, expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, por
medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud contenida en el
expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1  Mi mandante se permite manifestar a ese¢ despacho que se teafirma en
tados y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al
oficic de fonde No. 15026 notficado por fijacian en lista el dia 28 de noviembte
de 2008, ptesentada ante ese despacho el dia 24 de febrero de 2009.

1.2 El indebido analisis del Articulo 18
El articulo 18 de la Decisién 4806 establece quer

“ Articulo 18.- Se considerard que una invencidn fiene wivel inventive, 5t para '-.2:'33
ung persona  del ofiia  normabmente wersada en la  materia Hensia "
correspondients, esa invencidn 1o batbiese resultado obuvia wi s¢ bubiess devivadp

de manera evidente del estads de la ficnica”

El examinador objeta la altura inventiva de la presente solicitud, argumentando
que “f...] la anterioridad D1 divwiga la obtencivn de 2-ciancpirrelidonas wiediante ef acopie
posterior con wna amina apropiads”. El examinador también afirma que “/..] /&
antersoridad D2 tnseRia un proceso caracerizado por aceple de fa pirvolidand de férmula IV
con un haboacetithalura en presencia de una base, como carbonaty de potasio 9 rrigtilamina y
posterior deshidratacién’”. Concluye el examinador que “La dnica diferencia de iq sohiciind
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%2% s que ésta no regutere aisiar el compueste I para complesar la reaccion con una
amind”. Pot ulimo, el examinador dictamina que “[...] & probiema ticnico objetive,
consistente en como lagray procesos  simplificades alternatives para la  obtemcidn  de
cianopirrolidonas, se habia previamsenic solwcionads, come quiera gue, para una persond
normalmente versada en la materia, fp resuliaria obvie flegar al procedimienty reivindicado a
partiv de su conocimiento bditco en ¢l drea y Jo anfecedentes citados”.

En respuesta a los arpumentos del solicitante, el examinador dice */[...] s bien &5
dderto que w0 e necesario fevar a cabo el aislamiento del compueito de formula 11 para
comipletar fa regeciin con la amina apropiada, también lp es gue dicho alslamiento no aporta
nevel inventive g la soltcitud, puesto gue, como bien lo ha diche of solictiante en su respucsta, en
ambos docursentos se requiers precisamente ol mitmo compussto infermedio” . Prosigue el
examinadot diciendo que “[...] tampoco es necesario gue DT muestre gue solventes va a
usar porgue wpa persona normalmente versada en la materia lécnica, conociendo las elapar
asociadas en DT y D2 para la sinfesis de 2-clanapirrolidonas N-sustituidas, es capaz, de eleger
splsentes aaecsadnr sedianie sus fonecimientos y destresias biicas en la wateria, Por lo anferior
puede concluivse que el proceso reivindicado es una alfernativa para legar a las 2-
cianopirrolidongr N-sustitnidas, ya que, ademds, no hay datos gque demuesiren la contratio y tal
coma $¢ explico en of Qficio 15026 de 2008, se obticnen fos mismos compuestos”,

En respuesta a los argumentos presentados por el examinador, el solicitante
quisiera hacer las siguientes anotaciones. En primer lugar, el solicitante quisiera
comentar que el ptoceso reclamado requiete que las siguientes etapas se lleven a
cabo fgurosamente:

a) hacer reaccionat un compuesto de formula V con L-prolinamida en
prescncm de DMF,
by gin in rmed:[ ducto result 1 pas

hacer reaccionar este prﬂducm con unt agente deshidratante;

C) fiuevamente, sin asilar ¢l intermedio o prndug:g resultante del
paso b}, hacer reaccion este productcn CON unAa AMiNa en presencia
de una base; ¥

d}  Recuperar cl producto final del paso ¢) en forma libre o en forma
dé al' dc adicién dcida,

La eliminacién de los pasos de aislamiento en cada etapa del proceso es el
tesultado de llevar a cabo la reaccidn en un medio que comprende de manera
especifica los solventes reclamados. De ninguna manera’el estado de la técnica
ensefiaba o sugeria quc una seleccidn especifica de solventes le permititia al
técnico medio con habilidad en la materia desarrollar un proceso para la
obtencion de 2-cianopitrolidonas N-sustituidas como el reclamado, donde no
fuera necesaio aislar los productos intermedios de cada etapa antes de proceder
con la etapa sigulente.
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Esta scleccién de solventes especifica, como se reclama en la presente solicitud,
mejota el rendimiento del proceso, en especial cuando D1 y D2 dejan en claro
que los procesos alli divulgados, con los solventes alli empleados, requieren de
etapas de separacidn y putificacion de los productos intermedios los cuales se
caracterizan por ser altamente irritantes. Estas etapas intermedias de purificacion
incrementan notablemente el costo de un proceso industrial, por lo que la
presente solicitud representa una mejora cvidente cn ¢l estado del atte y una
conttibucion significativa al mistno,

En otras palabras, ningunc de los productos intermedios de Ja reaccitm es aislado
o purificado antes de ser incorporado a la siguiente etapa. De hecho, “wna persona
normalmente versada ¢n la materia tenica, conociende las etapas asodadas en DT y D2 para
la sintesis de 2-ciangpirrolidonas N-sustituidas” no tendya ningin problema cn darse
cuenta que los procesos divulgados en D1 y D2 son llevados a cabo en escala de
laboratorio, en tanto que el proceso de la presente solicinud esth disenade para
llevarse a cabo en escala industrial. Si los procesos de D1 y/o D2 fueran a
implementarse a escala industtial, los mismos no serfan ni rentables ni practicos
debido a la constante necesidad de separacidén y purificacion de los compuestos
intermedios.

Por o tanto, el proceso arriba descrito ha pesmitido por primera vez la
produccidén completa, eficiente, Gptima, econdémica y comercialmente viable de
N-(IN’-sustnmdo glicil)-2-cianopirrolidona con la ventaja que no se generan sub-
productos itfitantes que tequietan con postetoridad de una disposicion segura.
Ademas, el proceso antetior wvino inespetadamente acompafiade de un
rendimiento global mejor del producto descado,

Los diferentes ptoceso reclamados en el are previo citado requicten el
aislamiento v la purificacion del producto de la etapa inmediatamente postetior
para su uso en la etapa siguiente. Debe tencrse en cuenta que estos productos
intermedios son altamente itrirantes, pot lo que el proceso de separacion y
purificacién requiere grandes cantidades de agua que disminuyen la cantidad de
dicho producto intermedic que pasa de una etapa a la siguiente, reduciendo el
rendimiento final del proceso y la cantidad total de producto obtenido.

A la luz de las anterioridades D1 y D2, el técnico con habilidad en la matera no
podria deducir un método viable 2 escala industrial para obtener N-(IN’-sustituido
glicil}-2-cianopitrolidona.

Teniendo en cuenta lo dicho anteniormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los artculos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2}
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¥ 59 (inciso 2) del Cadigo Ceontenciose Administativo se consideren y se
resuelvan TODOS los atgumentos y TODAS las cucstones planteadas asi como
las que aparezcan con monvo de este tecurso.

b) Que se revoque la resolucion No. 17722 del 26 de marzo de 2010 expedida
por el Supetintendente de Industtia y Comercio, y se proceda a conceder el
privilegio de patente de invquiéf a la solicitud de mi mandante

. Lo .
Sciror Superinfchdente,

N ot
Gl !
II.IA RODRIGUEZ D’PALEMAN ¢

CC. 41.654.882 de Bogota
TP 20824
Cod. 008

i

——
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SENORES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EE § D

EXPEDIENTE NR, ; 05.112.189
SOLICTTUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como apérece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a
usted gue sustituyo el poder con que obro 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
conferidas para este caso.

*

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

Acepto sustitucidon

Q Q i S
1A RODRI D’
C.C. 41.654.884 de Bogota

TP 20824 ___—" ., &
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SUPERINTEMDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Exp. N®° 05-112189

En respuesta al recurso de reposicion al ccnce;itc: técnigo N° 1127, se conceptia io
siguients;

1. Documentos estudiados:

Setuvo en cuenta el recurso de reposicién de los folios 107-110, el capitulo descriptivo de
los folios 5-27 y el capituio reivindicatorio presentado en los folios 88-91

2. Ohjeto de la invencién

« Tiulo de la solicitud: "Proceso pala la preparacidon de 2-ctanopirrolidinas N-
sustituidas™.

Segun las reivindicaciones 1-7 se refiere a un prGGESEI para la preparacrun de una N-
(glicilo N'-sustituido)-2-ciano-pirrolidina que comprende: a) reaccionar un compuesta de -
férmula (V) con L-prolinamida en presencia de dimetilformamida, b) deshidratar el
compuesto resultante con un halura de alguilamonio, ¢} reaccionar el compuesto
resultante con una amina en prasencia de-una base y d) recuperar el compuesto
resultante.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un procedimiento mejorado
para la abtencion de 2-cianopirrolidinas

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio prapocciona el
procedimiento de la presente solicitud

e Clasificacién Internacional de Patentes C 07 D 207/16

3. Respuesta a los argumentos del solicitante -

3.1. El sefior recurrente afirma respecto atnivel invento: ™., |a eliminacién de los pasos de
aislamiento en cada etapa del praceso.es &l reaultadpde llguar a cabo la reatcion en un
medio que comprende de manera especifica Jog; a,alqentes reclamados. D& ninguna
mahara el estado de la téenica er;se@aba 0. augﬁria aug. upa seleccidn especifica de
solventes...permitiria..desarroliar un ‘proceso...come el reclamado, donde no fuera
necesarno aislar los productos intermedios de cada etapa.antes de proceder con (a etapa
sigulente...en especial cuande D1 y D2 dejan en claro que,..requieren etapas de
separacién y purificacidn...(que) incrementan notablemente el costo de un proceso
industrial (folios 107-108)



-~
Se le aclara al solicitante que D1 y D2 ya ensefiaba todos los pasos necesarjios para la
preparacién de 2-cianopirrolidinas, pero con la Unica diferencia que se no usa
dimetilformamida como soivente para ei paso a), ya que el resto de la reaccidn es igual y
lega a producir & mismo compuesto final, ademas en D1 y D2 se dice que el pase &) se
realiza en presencia de un solvente inerte y grganico, por o tanto una persona versada en
la materia en busqueda de solvertes Bi8fnalive$ estaria en capacidad de buscar un
solvente inerte e inorgdnico come la DMF v llegar af pfé:cedimlentn reivindicado. En cuante
a la posible reduccidn de costos, esto se mﬁaﬁéﬁqém‘:rn.m valor agregado, pero no una
ventaja técnica o un efecto sorprehidenté; tenighidb en caénta gue D1 y D2 ya revelaban
todos los pasos de reaccidn y sugerian usar un :-*.:.wente inerte y organico, tal como &
usade en la presente solicitud.

3.2. El solicitants argumenta: "...ninguna de las praductes intermedios de |a reaccion es
aislado antes de ser incorporado a la siguiente etapa.. . los procesos divulgados en D1 y
D2 son lievados a cabo en escala de lahoratorio, en tanto qus €l procese de la presente
solicitud esta disefiado para llevarse a cabo a escala industrial...por 0 tanto, el proceso
arriva descritc ha permitido por primera vez la praduccidn completa, eficiente, dptima,
economica y comercialmente viable de N-(N'sustituido glicil)-2-cianopirrolidona con la
ventaja de que no se generan productos irritantes. ..acompariade de un rendimiento glabal
mejor de! producto deseadoe...” (folie 109)

Se le insiste al solicitante que D1.y D2 ya ensefiaban el procedimiento de obtener N-

{N'sustituido glicil)-2-cianopirrolidona con Ja&mlsmos pasos de reaccion, pero con la tnica
diferencia de no usar DMF y que dicho salvente mmbjén estaba sugerido, pues se dice en
D1 y D2 que para el primer .paso. s& dqbe uaan?.ug . golvente inere y orgdnico,
caracterlsticas gue cumple la DMF y que un l;éc;mcq ma;:lmen sintesis quimica conoce. En
cuanto a fa supuesta mejora en &l rsnmmlentmqqe $& rer.:iama a lo largo dei estudio de
fondo, el solicitante no demeostré que ef pmce-:llmrenta reclamado presentaba un mejor
rendimiento global de reaccion de_manera cuantitativa, que es el nico medio de
comprobar dicho efecte sorprendente, v por 1o tanio, de reconocer el nivel inventivo del
procedimiento gua se reclama.

2.2, B! soliciante concluye: “Los diferentes procesoes del arte previo citade requieren &l
aislamiento y purificacion del producto... para su uso en |a etapa siguiente. Debe tenerse
an cuentia que 23ios productos inlermedios son altamente irmtantes, porlo gue el procasc
de saparacion y purificacidn requiere grandes cantidades de agua gque dismihuyen la
cantidad de dicho intermedic gue pasa de una etapa 2 )a siguiente, reductendo el
rendimiento final del proceso.. A la luz de las anterioridades D1 y D2, el téenico ¢on
hahilidad en la matetia no podria deduciy un méti:rdt) viable a escala m:ﬁus‘mai C{folios
108-110) L

Si bien el solicitante insiste qua eI procesq,ylene Mnas; ventajas gcondmicas, ya sé ha ido
diciendo gue esto es un valar agre.gadc pérg n-;; ,esr kin uenta}a teenica o uh efecio
sorprendente que pueda ayudar aque se & relco nwel inventivo al procadimiento
reclamado. En cuanto a las supues ;s;ea:fpﬁ er-, gl rend-,rmentc se le reitera al
solicitante gue |as apreciaciones que a sobire 1a§~.’ supuestas ventajas en el rendimiento
final de la reaccion son especulativas y nunca fuemn demostradas de manera cuantitativa
para que duedara ciaro ante este despacho el efecto mejorado que se argumenta,

Teniendo en cuenta los argumentos arriba explicados:



_ : HE
- Se ratifica que el contenido de las reivindicaciones 1-7 {folios 88-91} de la presente

solicitud no tiene nivel inventivo y. se- r,&cumanda NEGAR el privilegio solicitado para

dichas reivindicaciones.

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
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