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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIQ

RESOLUCION
Por la cual se resuelve un recursoe de reposicion

Rad, PCT 05 112189

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
En gjercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
nurneral 54 del articule 3¢ del Decrete 1687 de 2010, v

CONSIDERANDO

PRIMERQ: Que mediante Resplucion Nv 38728 de 30 de julic dg 20100 la
Superintendencia de industria y Comercio denegd ia solicitud de patente de
invencién a la creacion denominada "‘FROCESC PARA LA PRERPARACION DE 2
CIANOPIRROLIDINAS N-SUSTITUIDAS", con fundamente &n los articules 14 y 18
de la Decision 486 de fa Comision de 12 Comunidad Andina, al estimar que |3
misma no cumplid son el requisite de nivel inventivo. por tratarse de un proceso
sugeridas par el arte previa.

SEGUNDO: Cue mediante escrmto radicado en esta entidad el 17 de agoesio ds
2040, con el numero 05-112189 00010-0000, encontrandose dentrd gel tenmng
establecido para el efecto, la doctora Dilia Maria Rodriguez D' Aleman, en su
calidad e apoderada sustituta de la scciedad Novartis AG | imterpuso recuiso de
repasicion contra la citada resolucién, con fundamento er los argumeanios gque a
continuacion se sintetizan:

La recurrente manifiesta que el proceso reclamadc 1equiere llevar a caboe
rigurosarmente cuatro etapas, fas cuales son. &) hacer reaccionar Urn compuesio
d¢ formula V con L-prolnamida en presencia de DMF; b) sin aislar ¢l intermedio o
producty resultante del paso al, hacer reaccicnar este produclo con un agentg
deshidratante; €) nuevamente, sin aislar ¢ producto resultanta del paso b) haces
reaccionar este producto con una aming en présencia de una base v o} recuperar
el products final del paso ¢) en furma libre 0 en forma de sal de adicien acida,
Agrega que, la elminacion de los pasos de aisiantanta en cads Stapa del nrcesn
es el resultado de NVevar a cabo fa redccion en un medio que comprende de
Manera especiiica (03 sofvertes reclamados. De ninguna manera el estado de g
tecnica ensefiaba 0o sugeria que una seleccion especifica de solventes le permiitiria
af fecrico medic con habiidad en la matena desarrcifar un proceso para fa
ohlencian de 2-cianopirrofidonas N-suslituidas como ¢l reclamado. donde no fuers
necesanc 8isfar los productos intermedivs de cada etapa antes de procode! con la
etapa siguiente’.

La apoderada afirma que la selecoion de sotventes espscifica reclamada en la
solicitud, mejora el rendimignto del proceso. mas alun, cuando los documentos T
y D2 especifican que los gragesos, con Ios solventes alli utilizados, necesitan unas
etapas de separacion y purificacion de los productos inlermedios  10g cuales son
altammente #ritantes Lasg anteriores elapas incrementan ostensihlemente el cosig
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REPUBLICA DE GOLOMBIA
SUPERINTENDEMNCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION
For la cual se resuelve un recursd de reposicion

Rad PCT 05112189

de un proceso indusirial, situacion que cambia en la sokcitud denegada. ya que
representa una mejora evidenie e=n ei estadc del arte y una coptnbucion
significativa al msmac.

(e otra parte, la apoderada sostiene gque ninguno de los productos mtermedios en
la reaceién es aislado o purificade antes de ser incorporados én la siglienie etapa
¥ los procesos gue s& encuehtran divulgados por B1 v D2 son giecutades en una
escala de laboratono, mientras que el procesos gue se pretende proeger se
encuentra disefiado para ser ejecutado en una &scala industrial. Je tal manera
que si los procesos divulgados por 01 y D2 fueran a ser implementades a escala
industnal, no serian rentables mi practicos debido a la necesidad de separacion y
purificacion de los compuestas intermedias,

Agi Mismo, aseveara que 8l procesa sTha descrito ha permilido por primera vez 13
produccion completa, eficiente, optima, econémica y comerciaimente viaple de N-
(N -sustituide gficil)-2-cianopirrolidona con la ventaja gque Mo se genleran Sub-
productos frritantes Gue reglieran cont posterondad oe unad disposiondn S&Gurs
Ademas ef proceso anterior vino inesperadamente acompafiado de un rendirmento
Glabal mefor def producto deseado”.

Por uitimo. menciona que 10s procesos exhibiios en el ane previo fequieren del
aislamiento y la purificacién del producto en la etapa inmediatamente pesterior
Para sU uso en la sguente stapa. Asegura. guée estos producios ntermedics 200
altarmente irritantes. situacion que conléyva a que el proceso de separacion ¥
purificacion requiera de grande proporcicnes o€ sgua que disminuya la cantidad
de giche producto Intermedio gque pasa de una etapa a la sguiente. redugiendo asi
el rendimiento final del proceso v la cantidad total del preductc a obtener

Por esto es que. a la luz de las anterioridades 21 v 02, el técnico medio versado
an la materia no hubiese podide conchlur un metado viable a escala mdustrial para
Ghtener N-{N-susiititido glict)-2-cianopirtotidena

TERCEROQ: Gue dentro del contexto antes descrito. esta Entidad procede a
resolver el recurse de reposicion interpuesto en los siguientes t&rminos

En cuanto a los argumentos manifestados por 8 recurrente sebre el estado de la
lecnica y sus ensefanzas, este Despacho ratifica que los doecumentos D1 y D2 va
ensefiaban los pasos para la preparacion de Z-cianopirrolidinas, con fa unica
diferencia que no s& utiliza dimetilfermamida como solvente para el pasc al. pues
el resto de la reaccion es igual, llegando & causar el mismo compussto final

De la misma manera, en las apterioridades D1 y D2 s& mencong gue el paso aj
se realiza en presencia de un solvente inerte vy organico. Por tal motive, una
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persona wersada en {2 mataria en busgueda de solventes alternatwvos s&
encuentra en capacidad de buscar un solvente inerte y orgamco como la DME y
llegar al procedimiento objeto del presente recurse. Ademas, respecto a la posible
reduccion de costos, debe mencionar esta Oficina gue esto es considerado como
un valor agregado, mas no una ventaja técnica o un efecte sorprendente.

Con relacion ai argumento del recurrente segun ¢l cual ninguno de los productos
intermedios en la reaccion es aislado o purificado antes de ser incorporados en 1a
siguiente etapa, esta Oficina recaica que las anterioridades D1 y B2 ya ensenaban
gl procedimiento para obtener N-{N'-sustituido glicil}-2-cianopirrolidona con 103
mismos pases de reaccion. pero con la unica diferencia de no usar DMF y gue
dicho solvente tambien estaba sugerido, pues en los mencionados documentos
se dice que de debe usar un solvente inerte y organico, caracteristicas que cumple
la DMF y que un técnico medio en sintesis quimica conpce (Fis. 73 a 78).

Con relacion al mejor rendimiento del progedimiento que se prefende renvindicar,
vale anotar gue en la solictud no se evidencia que el procedimiento reclamado
presenta un mejor rendimiento global de reaccidn de manera cuantitativa, gue es
al Unice medic de comprobar dicho efecto sorprendente ¥ por lo tanto, de
reconocer €l nivel inventivo del antedicho procedimiento. Tampoco g solicitante
acredité durante la etapa de fondo, las ventajas tecnicas gue ahora alega; es
decir, no hay eyvidencia técnica que acreditara el mejor rendimiento del procesoe
reclamado con respecto al estado del arte,

Oe otra parte. frente a lo expresado por el recurrente n cuanto a Que los procesns
ensenados en fgs documentos 01 v D2 requiergn del aislamienio y la purificacion
del producto en la etapa inmediatamente posterior para su uso en la siguiente
glapa, lo que reduce el rendimiento finai det proceso y la cantidadg del preducto a
obtenear, esta Oficina reitera que las apreciaciones de la recurrente acerca de 1as
vertajas en el rendimiento final de la reaccion son meras afirmaciongs sin sustents
iecnico Y. por tal razon. no se pudo evidenciar el supueste aumento de
rendimienio del procesos, toda wvez que no fueron demostradas de una forma
cuantitativa para que guedara claro ante este Jespacho el efecte meforado que
argumenta tener dicho procedirrmento.

En ese orden de ideas, se sastiene gue el ohjeto de Iz solicitud en estudic no
cumple con tos requisitos de patentabitidad. en consecuencia, no se halla merits
para revocar la decisién impugnada.

Con fundaménto en las anteriores consideraciones, = Supenntendente  de
Industria y Comercio, . -
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REPUBLICA DE COLOMBIA
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Rad. PCT 05 112188
RESUELVE

ARTICULQ PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en 18 Resolucion N 38728
de 30 de julic de 2010, por medio de 'a cual s€ nego una patente de Invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notficar personaimente el conienido de la présente
resofucidn & la doctora Diia Maria Rodrigugz D'Aleman, en su calidad de
apoderada de la sociedad Novartis AG . 0 a quien haga sus veces el contenido de
la presente resolucion, entregandole copia de la misma. advifiéndole gue contra
ella no proceds recurso alguno por encontrarse aqotada la via guberativa

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dadaen Bogota D C |, 3 los

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIC (E),

. /t’“ PN

e ‘;‘“"{PR;; Ly e A
ALEJ/NDRD GIRALDO LOPEZ

[eetara
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA A LA DEMANDA ANTE EL CONSEJQ DE ESTADO

Radicacian 2005 112189
Clasificacion intemacional (CIP}  AGTK 31/401

Titule: "Proceso para la preparacién de  2-cianopirrolidinas  N-
sustituidas”

En atencion a la demanda presentada ante el Consejo de Estado, se
presenta el siguiente concepto:

Daocumentos estudiados

Para el presente estudio se consideraron gl capitule descriptivo
camprendids en los folios 5 — 27, el nuevo capitulo reivindicatorio de |os
folios B8 - 91 y las observaciones y el cuestionario presentados en la
demanda ante el Consejo de Estado.

Objeto de la Invencién

El problema planteado en esta soliciiud consiste en proporcienar un
proceso para ia preparacion de Z-cianopirrofigdinas N-sustituidas.

Para resclver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
un proceso gue tiene los pasos aj, b), ¢ y d).

Respuesta a 1os Argumentos del demandante

En atencidn a los argumentos del demandante se hacen las siguientes
aclaraciones.

1. Argumentos referentes a nivel inventivo:

El demandante sostiene gue: gue ef proceso reclamado reguiers
que fas siguientes etapas se fleven a cabo rigurosamente.

a) hacer reaccionar un compuesfo de formula V con L-
profinamida en presencia de DMF;

&) sin aisiar ef intermediario. o producto resuftante def paso
af, hacer reaccionar esle producfo con un  agente
deshidrafaris;

o) nuevamente, sin alslar el intermedio o producto resulfante def
paso b), hacer reaccion este producto con una amina en

Swoeiene Z005 11218%  Conse o e Estado
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presencia de una base, y
d) Recuperar ef producto final del paso ¢} en forma libre 0 en
forma de sal de adicion acida.

Lta egfiminacion de fos pasos de aislamiento en cada etapa del
proceso s ef resuftado de llevar a cabo fa reaccidn en un medio
que comprende de manera especifica fos sofventes reglamados,
particularmente la DMF empleada en ef paso a) arriba
mencionado. De ninguna manera ef esfado de fa técnica
enseflaba o sugeria que una seleccion especifica de salventes fe
permitiria &l {éerico medio con Rabilidad en fa materia desarroliar
Uit proceso para la oblencidn de 2-clanogpirrolidonas N-susfifuidas
comao el reclamado, donde no fuera necesarfo aisiar 108 productos
intermedios de cada etapa antes de proceder con fa etapa
siguiantsa.

El examinador también establece que "[...J] fampoco &s necesario
que D1 demuesire que solventes va a usar, porque una persona
nonmaimenie versada & fa féormea, conoclendc las efapas
divilgadas en D v DZ para la sintesis de 2-clanopirrolidonas N-
sustitiidas, es capaz de efegir sefventes adecuados, mediante sus
COaCIIGRtos y destrezas basicas en la materia”

"A o cual el solicitanfe aclara (sic) que fa sefeccion de sofventes
especifica, como se reclama en fa presente solicitud, mejora ef
rendimiento def proceso. en especial cuandoe D! y D2 dejan en
claro que fos procescs alff diviigados, con fos solventes alff
empleados, requieren de efapas de separacion y purficacion de
los productos infermedios los cuales se caracterizan por ser
altamente irritantes. Estas elapas intermedias de purificacion,
ncrementan notablemente f costo de un proceso industrial, por o
que la presente soficitud representa uria mejora evidente en gl
estado def arte y una contribucidn significativa al mismo”,

Se aclara que es cierto que el proceso reivindicado tiene
las 4 etapas a), b), ¢ y d).

Fero no es cierto que se elimine aigun pasa, porque fa
Descripcion de la solicitud estudiada, en la pag. 20, Ej. 1,
paso cj, ensefia que este paso se realiza en otro reactor,
al cual se agrega “1a sofucion del paso )" De manera que
no s ciene gue debido al uso del solvente DMF el
process se realice en un s0lo paso, $iNo que en el proceso
de esta salicitud también se retira &l subproducto b, es
decir la 1-halpacetil-2-ciano-pirroliding {que es Irritante,
seqgun |a afirmacidon de |a descripcién) y el proceso es
incluso mas largo gue gl proceso de D1y D2

Por tanto, el desanrcllar este proceso estaba al alcance del
experto en la materia. Es ciera la afirmacion del
examinador segin la cual no es necesario gue D1
demuestre todos (0% solventes especificos gue se
recomiendan an el process, dado que menciona los

Exped grig 2005 152188 Conssja de Estade



‘solventes organicos inertes”. Dado gue &) experto en |a
materia conoce y dispone de ellos en su laboratorio,
estaria motivado a usar ei "solvente organico inerte” DMF,
lo cual manifiesta que el objeto te esta solicitud no tiens
nivel inventive, mas aun cuando no hay evidencia de gue
el procesu reivindicado, realizado con este solvents,
proparcione algun efects téenico sorprendente. Por lo cual
el procesn reivindicado no tiene nivel inventivo.

Si el solicitante considera que incluir DMF en el proceso
de la sclicitud estudiada mejora el rendimiento, se aclara
gue no hay evidencia de ello. Pues si &n los procesos de
Di y D2 se requiere separar 105 productos intermedios,
tambien en el proceso de (a estudiada (ver pag. 20, £]. 1,
paso c)), el paso ¢} se realiza en otro reactor. De manera
gue se requiere separar el preducto intermedio del paso &)
{fes decir el 1-haloacetii-2-ciano-pirrolidina  {(gque es
irritante)) v 2! proceso de |a solicitud estudiada no presenta
alguna mejora. Por lo cual &1 proceso reivindicado no tiene
nivel inventivo,

£ demandante sostiene que fa SIC afirma gque: D1 y D2 ya
enseftaban los pasos para la preparacion de 2-cianopirrolidonas,
con la dnica diferencia que no se utiliza dimetitformarmida como
sofvenie para €f paso aj, pues el resfo de la reaccién es igual,
legando a caugar ef mismo compueste finall gue en Df v D2 se
menciana que &f paso &) se realiza en presencia de un solvente
inerte vy argamco, y que por tal motivo, una persona versada gn fa
maferia en busqueda de solventes afternativos se encuentra en
capacidad de buscar un solvente inerte organico como fa OMF v
flegar fa procedimiento olyefo de fa presents soficitud.

Se reitera que es cierto que D1 y D2 ya ensenaban los
pascs para la preparacion de 2-cianopirrolidonas, con la
tinica diferencia que no se utiliza dimetiformamida comao
solvente para el paso a), pues &l resto de ja reaccién es
igual y s& produce el mismo compuesto final; que en Dl y
D2 se menciona gue ! paso a) se realiza en presencia de
un solvente inerte y organico, ¥ que por tal motivo, una
persgna versada en (@ materia en bilsqueda de solventes
alternativos se encuentra en capacidad de buscar un
solvente inerte organico como la DMF y llegar la
procedimiertc objeto de la presente solicitud. Se aclara
ademas que (ver tabla 1} los "sclventes organicos ineres”
también se usaban en los procesos de D1 y D2, Por Io
cual el proceso reivindicadeo no tiene nivel inventivo.

La comparacion entre el procesc reivindicado y los

procesos del estado de |a técnica se presenta claramente
en |la tabla siguiente:

Sxpeciena 2005 1'218%  Consajo d& Estado




Tabla comparativa del proceso seivindicado y los procesos del estado de |a técnica
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2. Argumentos referentes a:

El demandante considera muy Importante la sefeccion def
sofvente y agrega gue se ha realizado un estudio retrospectivo
e {a soloidud. Agrega que existen muchas solventes organicos
mertes gque se pueden emplear en la industria farmacéufica y
que ef arfe pravio no ensefla ni sugiere particularmente la DMF.
Agrega que deberfa preguntarse: ;Por queé razdn una persona
versada en la materia habria previsto que enire los cientos de
solventes organicos inertes existentes en el esfado de 1a técnica,
debia escoger precisamente DMF y no otra? Y afima a
continuacion gue la Onica razon es porgue ef examinador de SIC
conoce la informacion dividgada en fa presente solicitud v no ha
fogrado absiraerse de esa informacion.  Agrega que el proceso
de fa invencion no surge de fas ensefianzas existentes en ef
estado de fa técmca porque effas no mencionan OMF
aspecificameattte mi mancionar un proceso gue no regiiera los
pascs de separacion y purificacion  de fos  compuestos
intermedios de la reaccion.

Se aciara que dado que la seleccidn del solvente DMF no
preparciona alguna ventaja el proceso, se considera que
este no tiene mvel inventiva, porque el estado de la técnica
habia dado a conocer el mismo tipo de procesps con
‘salventes organicos ingrtes”.

Por o cuai el proceso reivindicado no tiene nivel inventivo,

Es claro que &l proceso de la salicitud estudiada surge de
las ensefianzas del estade de la técnica porque aungue
ellas no mencionen DMF especificamente, si mencionan
"solventes organicos inertes”. Se aclara ademas gue los
procasos del estado de |la técnica tienen la ventaja sobre
el proceso reivindicado en la solicitud estudiada de que no
requieren el paso ¢) que consiste en adigion de la amina,
sino que la amina se adiciona dentro de la primera
reaccion ¥ en el primer reactor, én el pasa a). Por o cual el

procesg reivindicado no tiene nivel inventivo.
3. Argumentos referentes al examen de nivel inventivo

El demandante sostiens que. Sumado a fo anferior y retomando o
establecido por el Manual Andino de Patentes, fas prequntas a
responder para determinar si existe o no nivel inventive son fas
siguientes:

sEstaba yn técnico con conociMientos medios en la materia en
candiciones de plantearse o problema? (laramenie si estaba en
condiciones de plantearse ef problema, ef cual es un metodo para
producir  Z-cianapirrofidonas  N-sustituidas  empleando un  solo
reactor v sin necesidad de etapas infermedias de purificacion vy
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Separacion.

e resofverio en la forma en que se indica? A la luz de flos
argumenios expuestos anleriormente. es claro que no.

cDe prever ef resuftado? Puesto gue al momento de desarrolfarse la
prasanle invenciden rada on & estado de arte ensefiabs o sugeria.
la posibifidad de un proceso para producir 2-cianopirrofidonas N-
sustittidas a escafa Industrial, en un solo reactor y sin etapas
intermedias de separacidn y purificacion, es claro gue no era
posible para ef técnico con habilidad en la materia prever ef
resuftado,

Agrega & demandante gue el DMFE no es explicitamente descrito en
lag anterioridades y que por fo tanto esta es una inverngion de
sglecoion vy que exhibe un efecto sorprendente e nesperado. en
esfe caso permitir ffevar a cabo e} proceso en un solo reactor sin
necesidad de etapas de separacidn de producios mtermedios.
Agrega que 68 nueva e ihvenfiva.

Que los pasos adicionales del proceso resultan inevifablemente en
un incremento de jos costos, Y gue ef rendimienfo fotal de los
proceses de muoltiples elapas disminuye a medida que ef numero de
gtapas de sintesis y/o purificacion se incrementa.

Agrega que e proceso de fa soficitug esiudiada tewe altc
rendimiento porque las etapas quimicas son sucesivas y se realizan
dentro de un solo recipiente, sin necesidad de aislar o purificar, fo
cual, considera, es ventajoso y no obvio.

Se aclara, en respuesta a las preguntas del Manual
Anding de Patertes, para definir si hay nivel inveniivo!

dEstaba un técnico con conocimientos medios en ia
mataria en cohdiciones de plantearse el problema’

S5i. Dado que no hay evidencia de que el proceso
reivindicado  proporcione  algun  efecte  técnico
sorprendente (segun la Descripecidn), el Problema Técnico
Objetivo es: “"la necesidad de proporcionar un procesa
alternativo para producir 2-cianopirrolidonas N-sustituidas™

Aungue el demandante considere gue el problema técnico
sed  ‘proporcionar  un mMmétodo  para  producir 2-
ciangpirolidonas N-sustituidas empleando un $olo reactor
y sin necesidad de etapas intermedias de purificacion vy
separacién”. Este es quiza el problema subjetive gue se
quiso solucionar inicialmente {ver Descripcidén, pag 2, lin
17-22): hacer las reacciones en un solo reactor y sin
necesidad de separar el intermedio 1-haloacetil-2-ciano-
pirrolidina {ouwe es irritante). Pero esto no se logrd, dade
que en el praceso de la estudiada (ver Descripcion, pag.
20, Ej. 1, paso ¢)) el paso ¢) se realiza en otro reactor. De
manara que si se requiere separar el products intermedio
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del paso b} (es decir el 1-haloacetil-2-ciano-pirrodidina {que
es irritante}) y. en consecuencia, el proceso de la solicitud
estudiada no presenta alguna mejora.

& De resolverlo en |a forma en que sé indica?
51 Porque separa los subproductos de la misma manera
que en D1y D2

¢ De prever el resultadn?

3i. Porgque e| resultado s un proceso inter alia, alternativo,
sin alguna ventaja sobre los procesos del estado de la
técnica.

Aungue DMF no se menciona explicitaments en D1 y D2,
gsta claramente sugerido y, se reitera, dado que no hay
evidencia de algin efecto técnico ventajoso scbre
procesos del estado de ia tecnica, el proceso reivindicadg
ng tiene nivel inventivo.

No hay evidencia de que el rendimiento del proceso sea
mas alto que el de los procesos del esiado de |a tecnica.

De manera que no puede afirmarse que el procesc de la
solicitud estudiada tenga mayor rendimiento que los
procesos conacidos. Ademas, se observa gue &l proceso
de la solicitud estudiada (ver Descripcion, pag. 20}
tambign incluye varias operaciones adicionales tales como
filtrar, lavar varias veces, concentrar, etc. De lo cual puede
infefirse gue su rendimiento sera del misme grado que &|
rendimiento de los procesos de D1 y D2, Por lo cual se
considera que no es mas ventajoso v que es obvio para €|
Experto en la Materia. Y, en consecuencia, no tieng nive|
inventivo.

4. Argumento referente a examen en retrospectiva

El demandante concluye gue: “se puede estabfecar que fa oficina
de patentes realizd yn examen incorrecto de fa solicitud al levar
a cabo un estudio refrospectivo de fa misma y negar fa alfura
inventiva en base a (sich la falta de datos experimentafes para
sustentar resultados que son obvios para cualquier téchico con
habifidad ordinaria en fa materia’.

Se aclara que ¢l examen fue correcto y no fus en
retrospectiva. Porque. se reitera, dado que no hay
evidencia de algun efecto técnico ventaloso sobre
procesos del estado de ta téenica, el proceso reivindicado
ng tiene nivel inventivo.

Atora Bbien, coma afirma el demandamte justaments
porgue os “resultados gue son obvios para cualgquier
técnico con habilidad ardinaria en la materia®, el proceso
de esta solicifud no tiene nivel inventivo,
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El demandante afirma que ef examinador no le ofrecié suficiente
tiempo al soficitante. ni oportunidad de ejercer el derecho de
contradiccidn, para preparar y presentar las pruebas requeridas,
va gque en el Oficio No. 15026 del 28 de noviembre de 2008 ese
Despacho no ohjefa [a falta de datos experimentales. y
solamente en fa Resolucion No. 39728 def 30 de jufio de 2010 se
solicitante que la oficina de patentes no encuenfra sustento
experimental suficiente para sustentar (sic) fas afirmaciones
refacionadas con fas mejoras en el rendimiento def proceso.

Se aclara que la SIC, de acuerdo con Art 45 D48€ si
proporciond al Solicitante 60 dias para responder al
requerimiento (ademas el Solictante tuvo la opcidn de
prorrogar & término por otros 30 dlas). Adicionalmeante, se
aclara que en el Oficio 15020 del 28 de noviembre de
2008, folio B0, se objetd que la solicitud no tiene nivel
inventive porgue "ne se observa un efecto fécnico
nesperado porque este proceso continda teniendo el
mismo resultado” (obtencién de 2-cianopirrelidinas) de D2;
lo cual @s una clara referencia a la ausencia de datos
experimentales, ya que si se hubiese observado algtn
dato comparativo este hubiese sido, en su momento,
evidencia de algun efecto técnico proporcionado por el
pracese de la solicitud estudiada, En consecuencia, se
inflere que el proceso &3 del mismo tipo (alfernativo} que
los procesos previaments conocidos. Es decir que es
obvio para el Expertc en la Materia. ¥, por lo tanio, no
tiene nivel inventivo.

5. Argumentes referentes a Interpretaciéon indebida de los

articulos 14 y 18 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina

El demandanta reifera que ef examen as po Hinasight "Er primer
ligar, tenemos que, af hasarse el examinador en la informacion
de fa solicifud en estudio para conclufr que fa incorporacion de
DOME es obvia, ignorando ef efecto sorprendents que se fogra al
eriplaar dicho  sofverte, ef cual es eliminar los pasos de
purificacion de los intermedios, esta haciendo un  estudio
retrospectivo, ya que se coloca a sf mismo en el momento en of
cuaf la solicitud de patente ya ha resuelfo ef problema fécrico
existente. y na foma en cuernta ol momemnto 1eonico que existia al
momento de iniciar ef desarrollo def objeto de patentabitidad de fa
solicitud en refaerencia”.

Se reitera que el inclulr DMF es obvio, dade gue no hay
evidencia de algin efecto sorprendente logrado por causa
de utilizar este solvents. Como se ha aclarado, no se
eliminaron pasos (segun ejemplo 1 de la Descripcion). Asi
que ne fue un estudio retrospective porgue tiene incluso
mas etapas que los procedimientos del estado de la
técnica ¥ es una solucidn a algun problema concreto, sino
que s un processo alternativo a los conocideos, que sigue
el flujo normal de la téchica v no aporta unh adelanto.
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6. Argumentos referentes a invenciones de se¢leccién

El demandante sostiene que: Las invenciones de seleccion también
son phfeto de patentabilidad al cumplir con ef requisifo de nivet
inventive. Y que “Ante fodo, es necesario fener en cuenta que fas
Invenciones de seleccion se flevan a cabo seleccionado un rango
pequeanc, ef cual no ha sido mencionado en &f estado defl arfe (v ef
cual ofrece un efecto inesperado), dentro de un rango mayor de
opciones divuigadas en ef estade de fa fécnica.

Un procedimiento de condiciones pardiculares de procesamignio
(&iz) (por ejemplo, el sofverde particufarmeénte escogide en Ja
presente solicitud: OMF) dentro de un grupo conocido, praduciendo
dicha seleccion efectos inesperados en el procesamiento, o en las
propiedades del producto resulfants”,

Se aclara que el haber seleccicnado DMF de entre los
"solventes organicos inertes” narmalments utilizados en
este tipo de procesos, ng tiens nivel inventive, porque ante
la ausencia de datos expetimentales se infiere fque el
proceso redlizado con OMF no proporciona algun efects
tecnico inesperado. En consecuencia, el proceso
reivindicado es un praceso alternativo a los procesos
oreviamente gonocidos, es decir es obvio para el Experto
en la Materia; y por tanto, no tiene nivel inventivo,

4. Conclusién

Teniendo en cuenta lo anterior, $&¢ recomienda ratificar la decision
consignada en la Resolucion 39728 de 30 de Julic de 2012 donde se
niega &l privilegio solicitado para 1as reivindicaciones 1 = 7 (folios 88 —
91y .

Bogota D C.. Julio 17 de 2012

¥
llpee Tikia Aosg Gonzaler toomecn

s ot D i Lis Malasss
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Respuestas de SIC af Cuestionario Tecnico

. En sy experta opinién, indique si es cierlo gue ;el proceso de

‘a regenfe soficifud se relaciona con & Fabricacicn de M-
(glicifo N'-sustifuido)-2-ciano-pirrolidona?

Si.

. En siy experta opinion, indique sf es clertfo gue jef proceso de

la presente solicitud se fleva a cabo en cuatro efapas. sin la
presencia de etapas de separacion intermedias?

Si. Bl proceso de la solicitud se realiza en 4 etapas. Pero el
proceso de 0T v ef de 02 se realizan en 3 etapas. D2 manera
gue el process dal estado de la técnica es mas sencille que el
proceso de la solicitud estudiada,

. En su experta opinidn, indigue si es clerto que jfa

affterioridad WO 9818988 (en aderanie (11} esfabigce e of
efermpio 1, pdginag 9, que ef compuesto de la primera etapa es
extraido en una capa de acelato de etilo y fa capa acuosa es
favacla dos veces con acetato de etito?

Si. También el proceso de esta solicitud incluye filtrar, lavar tres
veces y concentrar (ver e, 1, pag. 20).

. En sy experta opinidn, indique si es cierfo que Jla

anterioridad D! establece en ef gfemplo 1, pagina 9. gue
Jespues de fa extraccidn en avelate de elifa, la parte organica
es favada con agua y salmuera, luego secada sobre suffato
de sedio y concentrada?

Si. Tambien ! proceso de esta solicitud incluye filtrar, lavar tres
VEoSs y concentiar,

. En sy experta opinién, indique si es cierto que Jla

ariterforidad Df establece en ef gjemplo T, pagina 8, que ¢f
material de inicio es producido mediante un méfodo que
reguiere 2 horas de agifacion a la temperatura de agua
hefada, fuego vettido en 3.5 litros de acetato de elilo, tras fo
cual ef precipitado es fiftrado y lavadoe con acetafo de étilp?

Si. También la solicitud estudiada tarda: paso {a} = 1 hora, paso
(b) = 1 hora y paso (c) = 1,5 horas (mas & tiempo gue se tarda el
fiitrar, lavar tres veces y concentrar) y paso {d) = 3.5 horas {mas
&) tiempo que se tarda el lavar dos veces y secar).

. En su experta opinion, Indigue si es cierfo gue /la

anterioridad DI estahlece en el ejemplo 1, pagina 10, que el
sdlido es disuelto en cloruro de metiteno en un bafio de agua
helada, fuego vertido en anhidrido triflucroacético, agitado a
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temperatura de agua helada por 4 horas y luego extraido en
clorure de metiteno?

31, También |a solicitud estudiada tarda: paso (a) = 1 hora, paso
{b) =1 hora y paso (c) = 1,5 horas {mds ¢! tiempo que se tarda el
filtrar, lavar tres veces y concentrar) y paso {(d} = 3,5 horas (mas
el tiempo gue se tarda el lavar dos veces y secar).

7. En su experta opinidn, indique si as cierfo que /el proceseo
de la amterioridad 01 se fleva & cabo en varios recipientes?

St El proceso de D1 se realiza en varios recipientas. Tambien el
procese de esta solicitud se realiza en varios recipientes, porque
se requliere separar el producto intermedio del paso b) [es declr
el 1-haloacetil-2-ciano-pirrolidina) y, luego mezclarle con otros
reactivos en otro reactor, y el proceso de la solicitud se realiza en
4 etapas. Perc el proceso de D1 y el de D2 se realizan en 3
etapas. De manera que el proceso del estado de la técnica es
mas sencillo.

8. En su experta opinién, indigue si es cierto gque el proceso
e fa areriongad OF sa feva a cabo g escala o laboratario?

Si1 porgue dice que el reactor tiene capacidad de 500 mi.
También el proceso de la solicitud estudiada se lleva a cabo en
escala de laborgtorio porgue el reactor del Ej. 1 tiene capacidad
de 1500 mL y el reactor del E|. 2 tiene capacidad de 750 mL

8. En su experia opinidn, indique & es cierto que jef proceso
de la anterioridad DI, tal como se planfea en el giemplo 1.
pede llevarse a cabo a escala industrial?

Si.

10.Considerando sus respuestas a (as preguntas 3 a 6 y en su
gxperia opinitn, indigue si es cierto gue sel proceso de la
arteriotidad D1 es simitar af proceso descrito en ef capitulo
reivindicatorio presentado en respuesta al oficio No. 150267

Si. Como es observa en la Tabla comparativa con el estado de la
tecnica. Incluso el proceso de D1 es mas sencillo que el proceso
de la solicitud estudiada.

11.En su experta opinidn, indique sfi es cierfo que /jla
artterioridad WO 00/3424 1 {err adefante D2} establece an of
giemplte 1, pagina 9, gue el proceso para la obtencién de (S)
1- {{3-hidroxi- | -adamantif) aminoj acefif-2-cianopirrolidona
comprande tres efapas?

Si. Por tal razén el proceso de D2 es mas sencillo que el
proceso de la solicitud estudiada que tiene 4 etapas (ver tabla
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comparativa). Visto gue el process de D2 (ver pag. 4) sdlo fiene
dos efapas principales {|la tercera gs comin a 1a cuarta de esta
solicitud) porgue la AMINA (TEA=TRIETANOLAMINA=Et3N) se
adiciona no en un tercer paso {(como el pasoc (¢} de esta
solicitud) sino en el primer paso.

12.En su experta opinion indique s es cierfo gque /la
antertoridad D2 establece en el gjemplo 1 que af pasc A
consiste en fa preparacion y aisfamienfo del compuesto 1-
aninaadarmartie-3-of?

S

13.En sy experda opinién indique si es ciero que (la
arterioridad DZ eslablece en el ejemplo 1 que el paso B
consiste en fa preparacidn vy aisfamiento del compuesto 1-
cloroaceti-2-clanapirrotidona?

Si. De la misma manera es ! proceso de |a solicitud esiudiada
en el gque s& separa el producto intermedio del paso b) {es decir
el 1-haloacetil-2-ciano-pirralidina),

14.En su experta opinion indigue si es cierfo que /la
anterforidad D2 establece en of gjemplo 1 que ef paso C
consiste en la reacecidn de fos compuestos obtenidos en los
pascs Ay 87

Si. De ta misma manera es el proceso de la solicitud estudiada
en el que el paso {¢) consiste en la reaccion d& los compuestos
obterndos an los pasos (a) ¥ (b). Se cbserva que el proceso de
D1 es mas sencillo que el proceso de 1a solicitud estudiada.

15. En su experta opinion indique s es clerfo que jla
anterioridad D& esfablece en Ios gjemplos 2 8 12, procesos
para fa obtencion de ofros compueslos, los cuafes también
involfucran fa preparacion Yy aistamiento de fos reactivos
principales en dos etfapas ndependientes?

Si.

18. £n su expenta opinion indigue si es cierto gue ;los procesos
descritos en los efemplos 1 a 12 de fa anterioridad D2 se
levan a cabo a escala de laboratorio?

Si. porque dice gue se inicia con cantidades tan peguefias como
210 mL, 21 mbL, 21 g., etc. También el proceso de la solicitud
estudiada se lleva a cabo en escala de laboratorio porgue el
reactor del Ej. 1 tiene capacidad de 1500 mL y el reactor del Ej. 2
tiene capacidad de 750 mL.

17. En su experia opinion indique si es clerfo que ;los procesos
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descritos en los gjemplios 1 a 12 de fa anterioridad DZ puedan
Hevarse a cabo & escala industrial?

Si.

18. En sy expera opinidh indigue si es clerto gue las

19.

20,

21

22,

anterioridades D y 02 ensefian o sugieren gue 105 procesos
affi divuigados pueden flevarse a cabo sin la necesidad de
separar los compuestos intermedios?

No lo dice expresamente: "no s& saparan |os intermedios”. Ahora
bien argumentar gue en la solicitud estudiada "no se separan los
intermedios”, no estd de acuerdo con los pasos del Ej. 1 (pag. 18
=21

En su experta opinion indigue s&f es cierlc gue /las
anterioridades D1 y D2 mencionan, en fas paginas 8§ y 3.
respectivamente, gue los reactivos iniciales Se preparan por
separado y luego se ¢combinan para obtener los productos
finales deseados?

51 De la misma manera sucede en la solicitud estudiada (ver E|.
1{pag. 19 ~ 21}

En su experta opinién indique si es cierto que Jel proceso
reclamado en fa presente solicitud no involucra fa preparacion
por separado de los diferentes reactivos?

El procesa de |a solicitud estudiada si requiere |a preparacion por
separado de los diferentes reactivos, tal como se conocia en el
estado de [a técnica representado por 0T y DZ. Por fanto el
proceso reivindicado no tiene nivel inventivo,

Lonsiderando  sus respuestas a lag preguntas anteriores

indique si en D1, D2 o fas enseflanzas que surgen de su
combinacion se menciona o plantea que fas etapas para
separar los compuestos infermedios pudieran ser eliminadas
sf se hace reaccionar ef compuesfo de formula V con fa L-
grafinamida en presancia de DMFE?

No. D1 y D2 no mencionan expresamente gue se requiera el
incluir DMF  especificamente  para eliminar la etapa de
separacion. Sélo hacen un proceso mas sencillo porgue incluyen
ta AMINA (TEA=TRIETANOLAMINA=Et3N} en el primer paso, de
manetr aque se evita el paso {c) de la reivindicacién 1 d esta
solicitud. Y, en consecuencia, el proceso de D1 v el proceso de
DZ son mas sencillos que el proceso de la solicited estudiada.

81 su respuesta es afirmativa, por favor cite ef aparte de 01 o
02 a parlir del cual usted considera que estos documentos
merncionan o sugieren fa presencia de DMF en el primer pase
del procesc y gque fa presencia de dicho solvente permite
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eliminar la necesidad de etapas de separacion infermedias.

Bl proceso reivindicado no eliming etapas, sino que aumentd una
etapa. Era mas corto el proceso del estado de la técnica porque
en la primera etapa se adicionaba la AMINA y asi se evitaba |a
etapa {c} de esta solicitud. Haber glegido DMF de entre los
“solventes organicos inertes” normalmenta utilizados en este tipo
de procesos, No fiene nivel inventivo, porgue ante la ausencia de
datos experimentales se infiere que el proceso realizado con
DMF no proporciona algin efecto técnico inesperado. En
consecuencia, el proceso reivindicado €5 un proceso alternativo
2 los procesos previamente conocidos, €5 decir es obwig parg af
Experto en ia Materia: y por tante, no tiene nivel inventivo,

23. &f su respuesta os negativa, ;considera usted que una
persona  versada en fa  rnateris, &l momento de s
presentacion def documento de prioridad de Ja soficitud en
estudin, es decir antes del 16 de abril de 2003, habria podido
deducir de las ensefanzas de DM, D2, o la combinacién de las
mismas. gue flevando a cabo fa reaccion entre ef compuesto
de formufa V' y fa L-profinamida en presencia de OMF. y no de
otro solvente, se lograria eliminar la necesidad de etapas de
sgparacion intermedias que especificamente se menciohar
en Dty D27

E! proceso reivindicado no eliminé etapas, sino que aumentd una
etapa. Era mas corto &l proceso del estado de la técnica porgue
en la primera etapa se adicionaba la AMINA y asi se evitaba la
etapa (¢} de esta solicitud. Haber elegido DMF de entre los
"spiventes organicos inertes” normaimente utilizados en este tipo
de procesos, no tiene nivel inventivo, porque ante la ausencia de
datos experimentales se infiere gue el proceso realizado con
DMF no proporciona algin efects tecnico inesperado. En
consecuencia, el proceso reivindicado s un proceso aiternativo
& ias procesos previamente cohocidos, &5 decir €5 obvio para el
Experto en la Materia; y por tanto, no tiene nivel inventivo.

24 &£n su experta opinidn indique si es cierfo que Jlas
anterioridades DT y 02 ensefian o sugisren procesos que
mvolucran etapas de reaccion de hasta 30 horas?

Si.

25.En su experts opinidn indique si es cierto que Jefl proceso de
la soficitud en estudio puede realizarse a escala industrial?

=i, También los procesos de D1 y de D2 pueden realizarse a
escala industrial y sugieren el proceso de la solicitud estudiada,
por |o cual este no tiene nivel inventivo,
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