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Clarke, Modet & Co 
COLOMBIA 

P1906  �

SUI)ERINTENDENCIADEJNDUS-fPJAYCOMERCIO 
� DIVISION DE NUEVAS CREACONES 

E. S. a 

Re: Expediente No. 05-112.195 
Solicitud de patente a nornbrc de NOVARTIS AG. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, aetuando como apoderada 
sustiruta de acuerdo con Ia sustituciOn aduntafr idenUficada como aparece al 
pie de mi fitma, domiciliada en It cartera ii A No. 86-53, piso 6, obrando 
como apoderada de la, sociedad Novartis AG, donüciliada On )3asitea Suha, 
soilcitante de Is patente de la referencia, en respuesta ii oficio No, 05082 

. � notificado pot iac16n en lista ci tó de abrI de 2010 relacionado con ci 
concepto tØcnico de fondo No. 927, me pennito manifPestar: 

1. Con fundamento en Is facultad que confiere ci aniculo 34 de Is 
Decision 486 al solicitante pan modificar ía soUcitud de patente en cualquier 
momento del trÆmite, presenro junto con cstc memorial nuevo capitulo 
teivindicatoæo que thorn consta de S clÆusulas, en et coal se realiazion las 
aiguientes modificaciones: 

LI En reivindicación I se limitaron log significados de Los susUtuyentes R1, 
B2, R3, R4, R9 y R° a Las modalidades prefcridas de compuestos de Ia 
in ye n ci On 

1.2 Se canceiaxon las anUguas reivindicaciones 2 a S. 

1.3 La nueva reivindicacion 2 corresponde ala combioaciOn de las aiitiguas 
cliusulas 6 y 7, claude Se limitO ci alcanec de dichas reivindicaciones a Ins 
compuestos especificos cubierros por el patrOn de susdtuciOn ahora reportado 
en Is clausula I. 



1.4 Se cancclatex, ]As antiguas reivindicaciones 9 a 12, 14 y IS. 

1.5 La nueva rcivindicacion 3 corresponde a la andgua clÆusu!a S. 

1.6 La antigua reivftxdicacian 13 es short Ia nuova rehindicación 4 dirigida a 
I Ia cotnposición fazmacØufica. 

I 1.7 La reivindicación 16, nueva cl&usula 5, se nodiflcó con ci fin de 
proteger ic marten especifica ci proceso de preparacidn del compueto de 

� fOrmula I mediante ci paso A a ci paso B. 

I En an erden de ideas, me permite rnanifestnr que Its modificaciones 
I anteriormente ruencionadas no amplian ci alcance original de III invenciOn y se 

I 
dan con ci An de subsanar Its obctioncs establecidas per d seæor 
examinador at au concepto tØcnico No.927. 

I Tethendo en cuenta ci concerto tØcnico emiddo per ci Seæor Superintendente 
I Delegado para It propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro Jimenez a Is 

I doctora Ana Maria Castro Wet, quc da alcance a Its comunicaciones No, 09-
I 001524 y 09-012566, no se prescient una rasa adidonai, tocla vez not Is solicitud 

fuc presentada con anterioridad At I de etcto de 2009. 

I 
2. Claridad de la solicitud 

I 
En cuanto At significado del sustituyente R3, nos permirirnos decir que 
atendicndo It augerencia d& senor sxaminador, Se revisO In traducción y en 

I 
cfccto LxUl Un crrnu C] cna Tue .sijbsajiacln, 

Fit I IILcIIfl CCIfl Ii)1CCHIIi (IC cI:it-iiljd relacionada CDI) iOS trmiflOs come 
Ii CICV:; cia a �.!i.LI( ...�vc  :cIIrcc::L ]flI-I ft1 a:CiIIt,Icnrc n<iS 
permitimos dear que con las modiflcacones expuestas anteriotmente, an 
especial Is thpitación dequc RI y R3 son independientemente fenilo, 
dclohexilo o tiofenilo, jueda superada dc manera Integra It objeciOn planteada 
pot ci senor examinader. 

3. Nivel inventivo 

Sobre este particular, ca deseo del solicitante manifestar que la tabia que 
proporciona ci seæor examinador at 277 y 278 representa tan solo una 

aproximaciOn superflua de la cvaluaciOn del novel inventive de ía presente 

invenciOn. La selecciOn de ciertes elementos estructurales a partir do las 

enemies listas de los docuinentos, results set mu prueba del enfeque de tipo 



I hindsight. Es mats, no hay ningun2 prueba contundente 0 aigün argutnento 
I pie reflea o exponga corno o porquØ una persona medianamente vetsada en 
I lrt mateiia habria seleccionado y leido an documento de) ante previn particular 

I y apilearlo con ci fin de solucionar ci proMema tØcnico en ma forma que seth 

I 
a simplemente pudiera inevitabetneiitc ilevar a an dcrto rcsultado sin tent’ 
que see ctcark-o ic alguna mancrn, 

En efecto, on correcto analisis debe comenzar a partir de los compuestos 

I � 
especIflcos y no desde Is divulgaciôn genØrica hecha en La tØcnica anterior, 

I 
pues asi Its cosas, cuando Sc empieza a patter de to tnoatraclo en Ia tØcniea, 
tocia solicitud nueva seth consklerada como obvia puts corm ya Sc sane, as 

I invenciones no aprecen de la nada> son ci fruto de invcstigaciôn en sus 
I campos correspondientes. Entrances, In que hay que evaluar es si las 

I estructuras mostraclas serian susceptibies de detivacion evidente a partir de Ic 

I 
mostrado en Is tØcnica anterior y si ci va’or agregado, en esre case, la acth’idgd 
bioldgica de los cornpuestos hubris podido esperada a parrir de In enseflado y 

I sugezido en In tºcnica anterior, 

I En ee orden de ideas, la sub-ciase especifica de compuestos ahota reclamados 
I en Ia invención no ha sido reportada ni sugerida en las cnscfianzas de los 

docurnento UI y 02, fl solicitante ya demostrO que tales compuestos 
I represcntados per el compuesto del Eernpio 242 es de dos veces mM 

� 
potente sobre ci receptor M, mediante ci uso del rnsmo ensayo cuando se 

I compara con ci compuesto estructuralinente tnÆs cercano que Cs reportado en 
I Dl, es deck, que ci eeinpbo 2 de Dl. 

Sumado a lo anterior, rambthn es in,portante de.cir que no exists nada en Dl 
pie hubiera podido modvar a Is persona mediananiente versada en la materia 
JUC se hubicra enfrentado con ci probiema de proporcionar novedosos 
derivados de quinuclidina que fueran potentes antagonistas del receptor Mi 

uscarinico, a seleccionar y modificar los compuesros especificos de Dl de 
ifgua tnanera pie utevztabementc lo condujeran a los compuestos ahora 
rccliJnados. Respetuosarncnte nos permitimos deck que c1 senor exaininador 
no ha justificado porquØ meat persona dc conocinüentos promeclia en la 
tØcnica habria leido Dl junto ct D2 en lugar de cuaquier ono docimenta de 
Is tecnica anterior sin que se requiriera de an conocitniento previo ic is 
solicitud en cuesutin. 

Los conipuestos about reclamados son In mejor de an grupo pequeflo de 
muches mullones de posibles coinpuestos que pudieran see realizados 
meditate la modificaciôn de muiioncs  the compuestos que earn dentro dc Is 
divuigaciôn genØrica de Dl. Es miis, los compuestos rcclamados no son una 



soludôn evidente a’ problema de proporcionar novedosos derivados de 
quinulidina que Sean potentes antagonistas del receptor M3 muscarinico 3 no 
existe nada on DI y en 02 quo pudien permitirle a una persona 
medianamente versada predecir con algün gradu de certeza que too 
compucstos reclamados serian potentes antagonistas del receptor muscarinico 
M. 

En zeIación con 10 anterior, ci seæor eatninador afirma en lot folios 279 y 280 
de su concepto tØcnico que: .ira sma persona medzanam,ente versada en la materia 

�or evidente a parür de hi informacion divulgada en Dl y P2 epic Li eg/iiidad sobn los 
,etoin musearinicos M3 so con/cu on hi en ruchira (ver estructura folio 280 lInea 1), 
ta/j como se fru&6 en hi cnz1xS6n del xupel i,jiwIvo. Adicio na/men/c, se evidencid que 
INJepINJIOnJe 4e epic ci N en ci emil/c de qainaclidina cs/c suthiwido a no, ye consewa Li 
ac/op/dad, y DI india, que a peso,- tie Las carnpiejas y variadas modificaciones realitadas 
sobre N de hi quinukdina no acth4dad Jet gripe fannacofiftco so maflene. Poi /c cnal es 
cvide n/c paw ci 4nfro me&o conseTwe.r dit gvrrpafanrsaaJbisy ,celeaia’iar msfitujventes 
no nponadear en 1)2 .coM it thln,gene do hi quinuc/idina en ci a/tin de iogcar cotz4rnestes 
aLternativospnbabiemente consenien hi ac/ividad epic inicia/niente ye babia reportado,ya epic 
dichas variacionesparocen no aft c/aria.’ 

Sobre este pardeular, respetuosamente nos pexnaitimos deck que no se 
enriende Ia posición del senor examinador, toda vez que In conclusion a   coal 

� ilega luego cit on anÆlisis as que on compuestos de quinuclidina 
independientemente de las sustituciones sense of nitrógeno  del heteroddhco, 
presentan actividad. No obstante, on Is folio 276 sostiene que: ’En bieo 
ja&A& adeiw4r que peaucfias modjacac/ones afrededor c/c jwgnmo 
farmacoi’icopzsede rnQdLcM o incluso ann/ar In ac/ividad de on compuesto." (Il 
resaltado es nuestro). 

Entonces, si Sc Done en cuenta a positiOn del senor examinador en ci folio 
276, stha evidente ci reconociniento de la aitura inventiva de la solicitud en 
estudio pues las rnodificaciones realizadas pot ci solicitante sobre at nitrOgeno 
del heteruÆtomo del gnlpo farmacolOgico de fOrmula (I), que no habian sido 
ni sugeridas ni mostradas an 01 v D2 permiten ilegar a potentes antagonistas 
del receptor muscarinico M3, hecho que claramente muestra que contrarlo a lo 
"b/en nab/do", no se perÆó as se anulO la actividad cit lea compuestos Sino que 

pot ci contrario Sc logrô so potenciaclOn. 

Auriado a Ia anterior, tambiŒn resulta pertinente senalar que este ntismo tipo 
de incongruencias at pueden observar on otras solicitudes ob1etadas pot ese 
despacho. En efecto’on ci expediente No, 06-5336, oficio 13906 
concerniente al concepto tØcnico No. 3876, ese despacho argurnenta que: 



"Him o/iSa se permite respetuosamente izdicarle al soltYante que lie nOeuna fusvrnz a nNede 
çie Ør ci n$k heche 49 4?t/t 1171 aiwpnes 60171pa,t similitud estmrhiral con otto se 4 

puede atribuir tambien la misma actiridad farmacoIóico. Cu4ogicrteo me&o en ía 
mata sabe ave In acil,ld2d tie uo xmouesrp no rn,*ser c...dai, a 
0th,: simpkgzesc pot setjgne_ena ampIianjene demoptra4ap 

uccppucsto puedjpj 
Iuggr a gpefl tea coo acth,idad fannacoIoeica dVezenre o thclugo set totthna* 
thacilvos" (El rcs1thdo es auestr)) 

En este sentido Cs claro que independientemente del hecho que Sc mantcng 
� a acüvd2d de un grupo furrncoloØo, ’a inventiva de mu invention en 

donde se muestran modificacianes sobre &cho nücico, radica en que se logic 
ngIfltar dicho efecp, como asi se dcmosttd en nuestra respuesta del II dc 

fcbrero de 2009 y no se VC-2 pc4udicada Ig acdvidad biologica sabre ci receptor 
blanco (muscarinico M3), to coal rompe el paradigma establecido pot ese 
despacho en ci senriclo de que ’aniyNamevte demustrado cue induso 
aguafrs mocadiwes en ía n#vcn dc m wnwocgoucjfaz fun, a 
gMwfi con pctfridad fannacologlca dikiente -q bduso SecJo cat 
?Ctfvo ’s 

Einalmentç cii cuanta a Is tabla pie anexa ci senor examinador y que es 
divulgada en Dl, nos pennitimos decir que de log datos aili suministrados, Sc 
puede corrobarar pie los compuestos de la invcncion, representados par ci 
ejemplo 242 de la solicitud, mtiestran que son mâs porentes. Sobre este 
particular, thrigærzos resperuosamc.ntc de nuevo la atención del senor 
examinador a nuestra respuesta del 11 de febrero de 2009 donde Be mostró 
que ci ejemplo 242 time on K de 0.14 que es apraximadamente 2 veces ci K 
del cjemplo 2 de Dl. Aün mÆs con la modificacidn realizada en ci capftulo 
reivindicatoria, se cubren ahora aqucflos cornpuestos cuyos vilores de }Ci Be 
encuentras pox dehajo des. 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con 
todos los argumentos presentados en este mernorj,j dando estricts apEcaciOri 
al principle del debido proccso consagrado en el articulo 29 de la Constitución 
Nacional. Dc igual ITorma, si ci exatninador considera que subsisten manes 
para objetar la presente invention ruego expedir can exatnen de fondo con 
Ins debidos motivos y ra2ones que sustenten so objecton con ci fin de que ml 
inandante tenga la posibilidad de cxponct sus argumefltos con base en Is 
interprctación de 03 arriculos 45 de la  Decision 486 -el coal otorga In facuitad 
al exaninador para cmliii los exªmenes ic fonda-, 35 y 59 del Codigo 
Contencioso Admunistrativo que sefiala que: "habienÆse duo oportunidad a lox 
intensadospara expr.sar 51i opiniones9 con base on laspruebas e irejôezmrs dusponib/&c se 
tomard La decüidn que ierd mofiad cii ’tierin cnfinca rnmznia ii lecta aparticu!arvs’ y 

Thcpcdieate No. 06-5336, oGcio 13906 onccriiente It omapt, t&nico No. 3876. 



P-1906 146 
Rvs Moditkadas 
Julio 9 de 2010 

REJVJNDJCACIONES 

1. Un compuesto de Is formula I: 

S 

en forma de sal o zwiteriOnice, an donde: 

V RI son cads uno independientemente fenhlo, 

chclohe,thlo 0 thofenilo; 

as hidroxilo: 

es aiquiLo de 1 a 4 atonnos de carbono sustbtufdo 

par 

R9 es hidt-ogeno: y 

R" fluoro-benrotiazohhlo, pirazinhic, phrimidinhlo, 

dirnethl-isoxarolilo, metiHtiadhazohito, bromo-dimetil-piridhlo, 

dirnethi-pirazolhlo, etil-pirazolilo, piridhlo, metil-pirimidinilo, 

elil-piridhlo trifluoro-metil-piridilo, hidroxi-piridilo. math-

oxazohilo, nietil-tiazolhlo a isoxazolilo. 

2. Lin compuesto de acuerdo con 10 reivindicaciOn 

, el coal tambien es un compuesto de Is formula XIV: 

- 

XIV 

4 



P1906 147 
Rvs Modificadas 
Jlilio8de2OIO 

en donde R1, R1, R3, yR4 son comb Se muestran on 

ía sguiente table: 
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Rn Modi–icadag 
Julio S Se 2010 
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P1906 149 
Rvs Modificada 
Julio 8 de 2010 

3 U   compuesto de acuerdo con is 

reivindicacion I ef cuaf as brornuro de (R)-3-(2-hidroxi-22-

fen iI ace ox - I - is ox az ci 3 -liar b on Lime t ii) -1-az on i a - 

in i 010 [2.2 210 Ot an 

4. Una composition farmaceutica que 

comprende coto ingredients activo on compuesto de acuerdo 

con cua]quiera de (as revindccaciones I a 3 junta con Un 

portadar 0 vehiculo farmaceuticamente aceptable. 

5. Un proceso pan la preparacion de on 

compuesto de Is formula 1, corno se reclama en Is 

reivinciicaciOn I, el cue] comprende: 

(i) (Aj hater reacconar in compuesto de la 

Formula II: 

one forraa profegida del misrno, en donde R1, 



P-1906 ISO 
Rvs Mod iticradas 
Julio 9 de 2010 

y R4 son como so defined en Is reivindicacion 1, con Un 

cornpueflo de Is FOrmula Ill: 

R4 -X Ill 

en donde R4 as como as define anteriormente 

an la presente, y X as cloro, brorno, 0 yodo; 0 

(B) pEra a preparac(On de as compuetos de 

a fOrmula I an donde R as alquilo do I a 6 atornos do 

carbono sustituido por -CQ-NRR10, an donde R y R1° son 

coma so definen en Ia reivindicaciOn 1 racer reaccionar on 

cornpuesto de Is FOrmula VIII: 

- 
of 

VIII 

� 
I .OH 

0 

a una forma protegida del mismo, on donde R1, 

y son conic Se definen en Is reivindicacion I. y T 

denote alguileno do I a S Ætomos do carbono opcianIcne71e 

en a prasencra de in agene de acoplamiento,o Un derivado 

formadar do amida del rnismo tal corno Un haluro do acido. 

con on conipuesto des formula IX 

HN�0 
IX 

R 



Clarke, Modet & C 
COIOMI3IA 

SE1’OflS 

SCJPERIJVTENDENCIA DE INDtJSTRL4 Y COMERCIO 

DIVISION DE NIJEVAS CRFACIONES 

L S. D. 

REP: 

�� 

EXPEDIENTE Nt: 05.112.195 
SOLICLTUD OF PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

Yo, J04ENA ESCOBAJ( UIUBE, identificada conlo aparece al pie de on 

firma, domiciliada en la Camera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

oared que sustituyo ci poder con que obro ala doctora DILIA RODRIGUEZ 

DALEMAN, drnnidlliada en Bogota, nc., portadora de la tarjeta 

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

conferidas para este easo. 

io . 

CC. 39.779452 de UsaquØn 

Ti’. 68.228 

Acepto sustitución 

DILL& RODRIGUEZ 0 MAILMAN 

C.C. 411.854.882 de Bogota 

T.P. 20.824 

13 
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SIJPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
OrnECCION DE N&JEVAS GREACIONES 

2020 
10 C, 

Abogado 
DILIA RODRIGUEZ 0’ ALEMAN 

ASUNTO Radicacion 05-112195 
Trainite 002 
Evento 001 
Actuacian 430 
Oficlo A4.7 
Eoqios 2 

Patents
 
de Invericion 19 Patents de Modelo de Utilided 0 

Via National 0 
Va POT (fase nacional) 9 Cap. 0 Cap. II 

No. Sal. Internaeional PCT/EP2004/004605 
Fecha de Presentation Internal. 30-04-2004 

Como resultado del examen de ¶onr4o realizado Con fundamento an el articulo 46 
de Is Decision 486 its Is Con,ision do Is ComunLdad Andina, see comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripolon: Folios: 6 a 150 (como as radicO inici&rnente 

Reivindicap{orios: Folios 151 a 200 icomoseradioO inicialniente) 
Folios 253 a 27 (modificacian) 
Folds 287 a 292 (modificacion) 

Prioridad: Fecha: 02-05-2003; pals y nurnero: G80310232.4. 
Feoha: 24-10-2003; palsy nuiflero: G80324887.9. 

Respuesta del solicitante Folios: 281 a 286 

2. Objeto de Is inversion 

Titulode Ia invenciOrt: DERIVADOS DE QUINIJCLIDINA QUE SE ENLAZAN CON 
LOS RECPTORES MUSGAR)NICOS MY 

Probienia tecriico Planteado: La necesidad de compuestos Otiles on ci tratamiento 
de condiolones medadas par el receptor nmscarinioo M3 an particular aqueIIas 

Exp. 2005 112195 



relacionadas con mayor tono para-simpØtico (folio 48). 

Solucion: derivados de quinuclidina que Se enlaan con Io receptores rnuscarinico8 
M3. 

PC: A6IPI 1/06; C070453/02; Cl 

3. De la solicitud de Patente 

a. Descripcian 

El solidtsnte no presenta una descripciOn corregida acorde con la solicitud 
international y con el nuevo capitulo reivindicatorio, En el elide 5082 Se 
nfrnmo al solictante que existla Un error an to traduccion de to solicitud 
debido a que Se omitio el significado de R3. Dicho error no tue corregido an la 
descripciOn le cual debe corresponrier a Jo presentada en Ia SeLicitLid 
international. El solicitante debe corregir el error an las paginas de la 

is 

descripcidr, or que este Sc presente, 

jNvasr
 AIJX CASPEDESDEVERGEL 

Directororeaciones (C) 

El anterior reuerin,iento tue notificado por tijacion an lista, de feoha 

CONCERTO TECNICO EXAMrNAOR TECNICO 
goNo.2917 CodiQ  202073

 

Ixp. 2005 112195 


