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SUPERINTENDENCIA AVISO DE NOTIFICACION
CORREO CERTIFICADO

Radicacién: 6-1282- -9-0 Fecha: 2012-02-02 07:57:09

Trémite : 11 PATENTEIYII

Evento : 379 FASENACIONALI

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : JUAN PABLO CADENA SARMIENTO Folios 1
Seiior (a) (es)

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
CALLE 70 A NO. 4-41 :
BOGOTAD.C. :

Referencia RESOLUCION : 4256 ';'

Fecha: 31/01/2012

Expediente : 6-1282

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y Il
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogotéa D.C., dentro del término de cinco (5) dlias
habiles contados a partir del envio de la presente citaciéon, en horario de 8:00 a.m. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de la resolucién
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se ‘encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucion a través de la opcidn tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignado en el sticker Calf Center 5920400 . Linea 018000-910165
Woeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. £04956

Por Ia cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/06-001282

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 26, del decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 06 de
enero de 2006, con el nimero 06001282 00000000, por el doctor Juan Pablo
Cadena Sarmjiento, en calidad de apoderado de NEUROSEARCH A/S, entr6 en
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “SALES DE 2-
METOXIMETIL-3-(3,4-DICLOROFENIL)-8-AZABIC‘CLO (3.2.1) OCTAN
TARTRATO, que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2004/051651 del
29 de julio de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, establecidas en la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién
en materia de Patentes (PCT) y la Circular Unica de la Superintendencia de
Industria y Comercio, se orden6é publicar el extracto sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontr6 que la
invencién no ¢s patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 45| de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se
requirié al solicitante mediante Oficios nimeros 9365, notificado el 14 de agosto
de 2009, y 13814, notificado el 22 de octubre de 2010, para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que mediante escritos radicados el 09 de noviembre de 2009 y 19 de
enero de 2011, el solicitante atendié oportunamente los requerimientos formulados
y presentd ac¢laraciones con respecto al nivel inyentivo del objeto reivindicado.
Con la ultima respuesta present6 nuevo capitulo reivindicatorio, conformado por 8
reivindicaciongs. (Folios 161 y 162)

QUINTO: Que segin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisj6n de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién jindustrial”.

SEXTO: Que| las reivindicaciones 1 a 8, contenidas en los folios 161 y 162, no
cumplen con| el requisito de rivel inventivo, de acuerdo con las siguientes

SUPERINTENDENCIA
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. £04256

Por la cual se-deniega una patente de invencién
]

Rad. PCT/06-001282

consideraciongs:

6.1. Objeto de la invencién
La invencién propuesta trata de sales de tartrato del compuesto (1R, 2R, 3S, 56S)-

2-metoximetili3-(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano, tales como L-tartrato
monohidratadas y anhidras.

6.2. Deterrqinacién del Estado de la Técnica

El estado de Ja técnica se determiné con base en, Ja fecha de presentacion de la

solicitud prioniana la cual es: 31 de julio de 2003
i

Como resultado del examen de basqueda se encontré el siguiente documento que
afecta la patentabilidad del objeto reivindicado:

ftem Documento _ Titulo Fecha de Pubiicacién®
Tropane-derivatives, their
D1 WO09730997 preparation and use. . 28/Agosto/1997

: ide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?F T=D&date=
19970828&0 =worldwide.espacenet.com&locale=en EP&CC=WO&NR=9730997
A1&KC=A1&ND=4

Este documento divulga el compuesto (1R, 2R, 3S, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-
diclorofenil)-8tazabiciclo [3.2.1] octano, sus sales citrato y fumarato y su uso como
inhibidor de recaptacion de neurotransmisores de tipo monoamina (pagina 4 y
pagina 32 ejemplo 15). Adicionalmente ensefia que el compuesto puede formar
sales con diferentes acidos como el acido tartarico y que puede existir en forma
anhidra o solvyatada con agua (péglnas 7y8). También ensefia que el compuesto
puede resolverse 6pt|camente mediante cnstalnzacnén fraccionada de sales como
tartratos (d- o|l-) (pagina 8, pérrafo 6). L

6.3.Nivel inventivo

Pagina 2 de 10 ’ Sede Centro: Car. 13 No 27-00 Pisos 3,4, 5y 10 Conm. 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No 27-55 Int. 2 Con. 5880234
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Por la cual se deniega una patente de invencion
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Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486 “Se considerard que una

invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia |técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”,

El estado de|la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende ‘fodo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad recgnocida”, f :
El Tribunal Justicia de fa Comunidad Andina !recientemente ha dicho sobre
este requisito} lo siguiente:

°El articulo 4 de la Decision 344, al referirse al nivel inventivo manifiesta, que
éste se gonsidera que existe ‘si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica comespondiente, esa invencién no hubiese
resultado lobvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica’.

Segun el iratadista José Antonio Gémez Segade, el inventor debe acreditar los
meéritos que le tornen al invento susceptible de ser amparado por una patente; en
tal sentidg, sélo si la invencién fruto de su investigacién y desarrollo creativo
constituye| ‘un salto cualitativo en la elaboracién de la regla técnica’, actividad
intelectualiminima que le permitira que su invencién no sea evidente (no obvia) del
estado de la técnica, le posibilitaré alcanzar tal propésito. Es decir que, con el
requisito del nivel inventivo, lo.que se pretende es dotarle al examinador técnico de
un elemento que le permita concluir que a la invericién objeto de estudio no se
habria pofido llegar a partir de los conocimientos técnicos existentes en ese
momento pentro del estado de la técnica, con lo cual la invencion se constituye en
un ‘paso’ més allé de lo existente. g

En consecuencia, el nivel inventivo se configura en consideracién de dos elementos:

a) el estado de la técnica y,

b) la persona experta en la técnica incorporada en el invento cuya proteccién se
solicita, quien, mediante el examen integral que lleve a cabo de la respectiva
descripcign, debe determinar si dicha innovacién:es o no susceptible de ser
legalmente patentada.” .

Sobre estp tema Daniel Zuccherino ha sostenido que: El estado de la técnica es
el conjunto de elementos técnicos que se han hecho publicos antes de la fecha

de presentacion de la patente, ... El experto en la técnica es una figura ficticia a
la que serecurre con el propésito de obtener un parémetro objetivo que permita

Pagina 3 de 10 Sede Centro: Car. 13 No 27-00 Pisos 3, 4, 5y 10 Conm. 5870000
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RESOLUCION No. .
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-001282

] | ' trataré de
Vi aderamente inventiva de Ig que no lo es. Se
o ma ver;!e versada en el &mbito teénolégico a que se refiere el

pretendido| invento. Su nivel de conocimientos es néés’ eleevrzd'owel; :coen;;e)a’;azzg
1 imi iblico en general, p
el nivel de conocimientos del pupllco e €
zzgde esperarse de una persona debidamente callficha. Sc,a, l.Jusca la figura de
un técnicolde conocimientos medios, pero no especializados

distinguir I
una persofa normalmen

En el caso ep estudio, de la comparacién del objeto ahora reivindicado con el
divulgado en ¢l antecedente mencionado, puede advertirse:

.« e . . . ; P o L hidl'a e
La reivindicagién 1 consiste €n ‘una sal selecciopada de las formas anhid
hidratada de| tartrato de (1R, 2R, 3S, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-8-
azabiciclo [3.2.1] octano” ‘

Caracteristicas esenciales del objeto D1

reivindicado

Sal tartrato de (1R, 2R, 3S, 5S)-
2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-
Tartratg de (1R, 2R, 38, 5§)-2- |5 - o [3.2.1] octano y otras
metox[ etil-3-(3,4-diclorofenil)-8- sales farmacéuticamente
azabiciclo [3.2.1] octano’ aceptables (pagina 7, lineas 1-7 y
pagina 8 parrafo 6).
Anhidrale hidratada (pagina 8,
lineas 13-14)

7

Anhidr% e hidratada ,

El documentq D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invenci6én
definida en Ja reivindicacién 1, divulga el compuesto (1R, 2R, 3S, 58)-2-
metoximetil-31(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano, sus sales citrato y
fumarato y s¢t uso como inhibidor de recaptacién de neurotransmisores de tipo
monoamina (pagina 4 y pagina 32 ejemplo 15). Tdmbién revela que el compuesto
puede formay sales con diferentes &cidos como el Acido tartarico y que puede
existir en forma anhidra o solvatada con agua (paginas 7 y 8). Adicionalmente
revela que fofmando sales tartrato es posible resolver dpticamente el compuesto
(pagina 8, parrafo 6).

La diferencia jentre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y el compuesto de
D1 es que el compuesto de la presente solicitud es especificamente la sal tartrato
de (1R, 2R, 38, 58)~2-metoximetil-3-(3.4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano en
su forma anhidra e hidratada.

El efecto q

ny i .
e logra el incluir esta caracteristica, segin lo expuesto en Ia
: {

1 TRIBUNAL DE JUBTICIA DE LA COMUNIE)AD ANDINA, Proceso 49-1P-5.
Pégina 4 de 10 ;
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descripcion (pagina 1, segundo parrafo, folio 25), es que las sales c.le la inv_eqcién
tienenpuna i tigma combinacién de estabilidad, solubilidad, no-higroscopicidad,

biodisponibilidad y buenas propiedades de manejo.}

Por lo tanto, ¢l problema técnico objetivo que preteénde resolver esta invencion se
puede formular asi: “Cémo modificar el compuesto revelado en D1 para obtener
una forma alternativa con una 6ptima combinacioén de estabilidad, solubilidad, no-
higroscopicidad, biodisponibilidad y buenas propiedades de manejo”.

Sin embargo| al revisar los ensayos aportados por el solicitante no es posible
afirmar, a partir de éstos, que el problema técnico planteado haya sido resuelto, ya
que presenta|solamente una curva de sorcién dinamica de vapor (DVS) (memorial
radicado el 09 de Noviembre de 2009, folios 149 y 150) con la cual dice demostrar
que la sal reglamada no es higroscopica. Al analizar dicho ensayo, se encuentra
en primer lugar que no se establecen las condicigmes a las que se hicieron las
determinaciones, es decir, no se especifica la temperatura, ni el tiempo al cual fue
expuesto cada compuesto a las humedades relativas correspondientes. En
segundo lugar, es de anotar que solamente se prob6 una forma particular de
las diferentes formas reclamadas de la sal tartrato de (1R, 2R, 3S, 5S)-2-
metoximetil-3+(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano, la forma monohidrato,
mientras que {la forma probada de la sal citrato fue la sal anhidra y, por otro lado,
no se hace luna comparacién con el compuesto base (1R, 2R, 3S, 5S)-2-
metoximetil-3:(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano o con su sal fumarato,
también revelada en D1 (pagina 32, ejemplo 15).

Respecto a [a estabilidad, solubilidad, biodisponibilidad y propiedades de manejo,
no se encuentra en la solicitud ningGn ensayo que pruebe la superioridad de estas
sales (en estabilidad, solubilidad, biodisponibilidad o propiedades de manejo) con
respecto a las sales citrato, fumarato o al compuesto base especificamente
revelados en|D1. Por lo tanto, no es posible afirmar que las sales tartrato de la
actual solicitud presenten algin efecto mejorado sobre el compuesto base o sus
sales citrato y fumarato revelados previamente (anterioridad D1).

Por otro lado, el mismo documento D1 ya revelabaf gue el compuesto (1R, 2R, 3S,
58)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano podia formar sales
fisiolégicamente aceptables con el acido tartarico,;las cuales pueden encontrarse
en forma anhidra o solvatada con agua o etanol; y mas especificamente revela
que formandgq sales tartrato es posible resolver épticamente los compuestos de la
invencion, entre los que se encuentra el (1R, 2R, 3S, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-
diclorofenil)-8razabiciclo [3.2.1] octano (pagina 8, parrafo 6).

Ahora bien, Una persona de nivel medio versada z'e-n la materia que sabe que las
diferentes sales de un compuesto presentan ' diferentes propiedades como

Pégina 5 de 10 Sede Centro: Car. 13 No 27-00 Pisas 3, 4, 5 y 10 Conm. 5870000
' Sede CAN: Av. Carrera 50 No 27-55 int. 2 Con. 5880234
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Rad. PCT/06-001282 :- ?

obtener sales| (como las sales tartrato sugeridas en D1, sobre todo para lograr la
resolucion Optica) del compuesto (1R, 2R, 3S, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-
diclorofenil)-8razabiciclo [3.2.1] octano, con el fin de mejorar sus propiedades.

estabilidad, htroscopicidad y fl;uidez‘z’,-se verfa motivada por lo revelado en D1 a

sales farmacéuticas (ampliamente conocida en el estado de la técnica ') al
compuesto de D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por
lo tanto, se considera que es una derivacién evidente del estado de la técnica vy,
en consecuericia, no se cumple con el requisito de nivel inventivo.

ﬁ |

6.4. Respugstaalos argurﬁéntos del solicitante

En virtud de l} anterior, el experto en la materia, incluiria esta caracteristica de las

Anota el solicitante, con respecto al nivel inventivo de la invencién en estudio, que
el documento| D1 ‘lista no menos de 27 sales farmacéuticamente aceptables, las
cuales son cpnocidas en el érea de disefio de ¢ompuestos farmacéuticos. Sin
embargo, D1|s6lo ensefia el uso de la sal citrato y no la sal tartrato, siendo esta
dltima la de linterés en la presente solicitud, pues antes del desarrollo de la
presente invencién, esta sal no habfa sido aislada y las propiedades
farmacolégicas no estaban reportadas. Por lo tanto, al tener en cuenta que lo
general no puede afectar a lo especifico, la actual invencién representa un avance
sobre D1 y es inventiva porque su obtencién estéd determinada por la capacidad
inventiva del investigador,..."” (Folio 159)

Al respecto, se aclara que el documento D1, contrario a lo que manifiesta el
solicitante, dentro de las 27 sales que menciona,, incluye especificamente la sal
tartrato para |realizar la resolucién éptica de los compuestos de la invencién
(pégina 8, parrafo 6). ‘ %

Por otro lado, es importante aclarar que el hecho <;e determinar las propiedades
de una sal especifica (de las ya sugeridas por D1) no le concede nivel inventivo a
la materia reivindicada, pues esto es una labor rutinaria dentro de la etapa de
preformulacioh® @, que se puede realizar usando diferentes métodos conocidos
en el estado (de técnica y que no requiere de actividad inventiva por parte del
preformulador, si no de la aplicacion de diferentes ‘ cnicas analiticas.

Ademas, la obtencion de sales tampoco es uné labor que implique actividad
inventiva, pues es ampliamente conocido que una sal se forma por la reaccién de

@ Berge et aclz:l J. Pharm. Sci. 1977; 66 (1): 1-19. Journal of Pharmaceutical Sciences.
« Pharmaceutical salts ».
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un 4cido y una base en determinadas condiciones ®, asi como la obtencién de
diferentes formas cristalinas por calentamiento (po; ejemplo en un crisol) también
es conocida €n el estado de la técmca‘ )

Por ultimo, en cuanto a las propledades farmacolégicas no hay evidencia de que
las sales tartrato de la actual solicitud presenten alguna ventaja frente a las sales
citrato o fumarato conocidas (Documento D1, paginas 32 y 33, ejemplo 15), ni
sobre el compuesto base, lo cual es vélido tanto para las propiedades
farmacol6gicgs como para las propiedades fisicas, quimicas y fisicoquimicas.
Afirma el soligitante que al coniparar la sal tartrato de la presente invencién con la
sal citrato de D1, “se evidencian mejores propiedades relacionadas con la
estabilidad, |solubilidad, higroscopicidad (ver anexo 1), biocompatibilidad,
reproducibilidad de la forma cristalina, propiedades importantes en el desarrollo de
medicamentos ya que ofrece ventajas farmacoterapéuticas respectos de las otras
formas cristalinas”

Se aclara que en el anexo 1 presentado con el memorial del 09 de noviembre de
2009 (folios 149 y 150) tan solo se presentan unas curvas de sorcién dinamica de
vapor, en las|que se comparan la sal citrato anhidra del compuesto (1R, 2R, 3S,
5S)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-8-azabiciclo [3.2.1] octano y la sal L-tartrato
monohidrato del mismo compuesto (la comparacién no se da entre formas
salinas equivalentes). Tal comparacién no pemmite inferir nada acerca de la
estabilidad, solubilidad, biocompatibilidad o reprodjicibilidad de la forma cristalina,
ya que dicho{ensayo sélo permlte determinar que‘ la sal L-tartrato en su forma
monohidratada absorbe pequerias cantidades de agua, sin embargo no se logra
realizar una comparacién adecuada con la sal citrato, puesto que no se establecen
claramente las condiciones de la determinacién como la temperatura y el tiempo
de exposicién de cada compuesto a las diferentes! humedades relativas; tampoco
se presentan iensayos que permutan la comparaclén con el compuesto base o con
la sal fumarato, también revelada en D1(pagina 38, ejemplo 15). Adicionalmente,
en ninguna parte de la solicitud se presentan pruebas que permitan inferir
razonablemente que las sales de la invencién son mas solubles, mas estables, de
modo que pgmitan obtener una mejor biodisponibilidad o que tengan mejores
propiedades dle manejo; por lo tanto, no es posible afirmar que el problema técnico
planteado fug resueito o que las sales de la presente solicitud presenten alguna
propiedad superior sobre los compuestos revelados en D1.

« Pharmaceutical salts ». Pagina‘1 y.Pagina 2 primera columpa segundo parrafo (folio 114).
“FARMACIA PRACTICA REMINGTON VOL.2. 17° Edicién %DITORIAL MEDICA

® Berge et al. .U;I;harm Sci. 1977 ; 66 (1) ; 1-19. Journal of Féham\aceutlcal Sciences.
PANAMERICANA. Pagina 2227. ;
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Considera el |solicitante que el examinador ‘parece alegar que todas las sales
funcionan igual y omite el hecho que ciertas sales pueden poseer diferentes
caracteristicaﬁ;. Las sales de un compuesto pueden tener propiedades muy
diferentes que hacen que el desarrollo de un medicamento sea méas o menos dificil
y en especial icon respecto al efecto de la estabiliddd de las substancias iniciales a
varias condigiones ambientales, la estabilidad durante la produccién de la
formulacién farmacéutica y la estabilidad en las composiciones finales del
medicamento|”

Vale precisar|que esta Oficina no pretende en ninglin momento desconocer que
diferentes sales farmacéuticas de un mismo compuesto pueden presentar
diferentes propiedades, ya que esto es ampliamente conocido en el campo
técnico; sin embargo, en el caso de las sales de la presente solicitud tales

propledades

ejoradas no se demuestran en nlr;gun acapite de la solicitud vy,
, las sales de la presente solicitud, como ya fue demostrado, se

derivan de m nera evidente del estado de la técnlcg (D1).
En opinién del solicitante “/a sal fartrato cbns;’gue el perfil de una sal no
higroscépica (favoreciendo la produccién de farmacos, contrario a lo que se

observa en la

sal citrato del documento D1. La seleccién de una sal adecuada es

algo no predecible y en el presente caso no podria ser obvio que la sal tartrato del
compuesto tuviera unas pmpledades ventajosas en el desarrollo de un
medicamento|” i

Se aclara que a pesar que la sal L-tartrato monohidrato (ejemplificada en el folio
159) posee [un perfil de no-higroscopicidad, este efecto no se considera
inesperado, ya que es conocido que en la etapa de preformulacion de un
medicamento|rutinariamente se prueban diferentes sales de un mismo compuesto
con el fin de mejorar propledades como estabilidad, velocidad de disolucién,
solubilidad e higroscopicidad . Por otro lado, no es posible afirmar que la no-
higroscopicidad de la sal L-tartrato monohidrato sea superior a la de otras sales
divulgadas er} D1 como la sal citrato en su forma hidratada, la sal fumarato o la
forma base del compuesto (1R, 2R, 3S, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-8-
azabiciclo [3.2.1] octano, ya que no se presentan pruebas que demuestren que la
sal tartrato del compuesto (1R 2R, 38, 5S)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)-8-
azabiciclo [3.R.1] octano -ya:sea anhidra o hidtatada- posee las propiedades
mejoradas establecidas por el solicitante, como son: estabilidad, solubilidad,
biocompatibilidad y propiedades de manejo, frente a las sales ya conocidas en el
estado de la técnica.

« Pharmaceutical salts ».Pagina 5 pnmera columna.

5Berge et al. J. c%harm Sci. 1977 ; 6é (1) ; 1-19. Journal of Pharmaceutical Sciences.
Péagina 8 de 10
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Con relacién ja que en esta solicitud “( ...) queda demostrado el efecto de la sal
tartrato” y que ‘este efecto en ningdn momento es obvio o esperado las
propiedades de una sal no son previsibles y menos cual sal es mejor que otra en
términos de estas propiedades”, se aclara que tras revisar detenidamente las
pruebas preseéntadas, se encuentra que estas no demuestran de ninguna manera
los efectos superiores de la sal reclamada en la presente solicitud sobre las sales
reveladas de manera especifica en D1 (citrato y fumarato), ni mucho menos sobre
el compuesto|base. . .

Considera el|solicitante que el examen realizado por el examinador queda sin
sustento “ya lque queda demostrado el efecto de la sal tartrato. Este efecto en
ningin momento es obvio o esperado, las propiedades de una sal no son
previsibles y menos cual sal es mejor que ofra en términos de estas propiedades.
Para dar un mayor soporte a esto, adjuntamos el articulo ‘Physical
characterization of polymormphic drugs: an integrated characterization strategy”
donde se esfablece que los polimorfos presentan un reto para cientificos que
desean producir medicamentos de una calidad consistente * (Folio 160)

Sobre este punto del escrito de respuesta se reltera que en ningan acapite de la
solicitud se ha demostrado ialgun efecto mespgrado 0 mejorado de la sal
reclamada frente a otras sales conocidas del mismo compuesto o al compuesto
base (ya divdlgados en D1). Por otro lado, resuita incongruente afirmar que las
propiedades de una sal no son previsibles, pero como soporte se allega un
documento que se refiere a polimorfos y no a sales, teniendo en cuenta que de la
descnpmén y|mas particularmente de la reivindicaciéon 1, en la cual se comprende
el objeto principal de la squcutq,d se reclama LA SAL TARTRATO del compuesto
(1R, 2R, 38, $S)-2-metoximetil-3-(3,4-diclorofenil)- g—azabncnclo [3.2.1] octano en su
forma anhidra o hidratada; por tanto, se considera que el articulo enviado por el
solicitante no|es relevante para el analisis de la presente solicitud.

Finalmente cabe establecer que la obtencién de sales de un mismo compuesto,
mediante méfodos ampllamente conocidgs, tal como se revela en D1 y el texto de
farmacia ©, don el fin de mejorar propiedades fisicoquimicas del compuesto, tales
como: estabilidad, velocidad de disolucién, solubilidad e higroscopicidad es una
tarea rutinaria, ampllamente conocida y llevada a cabo dentro de la etapa de
preformulaci @)

© Handbook of pharmaceutical analysis. Form selection of pharmaceuhcal compounds. 2002.
Capltulo 1 pagina 20.

Berge et al. J| Pharm. Sci. 1977 ; 66 (1) ; 1-19. Journal of Iiharmaceutlcal Sciences.
« Pharmaceutical salts ».Pagina 5 primera columna.
®FARMACIA PRACTICA REMINGTON VOL.2. 17° Edicién EDITORIAL MEDICA
PANAMERICANA. Péaginas 828 y 829.
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ARTICULO F
“SALES DE
OCTAN TAR
ALIFATICOS

ARTIiCULO

momento de |

EL SUPERINT

Doctor
Juan Pablo Cad

objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de

&
o

o
¢

RESUELVE

'RIMERO: Deneéar la patente de invencién a la creacién titulada:

2-METOXIMETIL-3-(3,4-DICLOROFENIL)-8-AZABICICLO (3.2.1)

TRATO IOCONVERSION ESTERE
EN ACIDOS CIANOCARBOXILICOS™.

d

SELECTIVA DE DINITRILOS

EGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién al doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en calidad de apoderado del
solicitante NEUROSEARCH A/S, o a quien haga sus veces, entregandole copia de
la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el

notificacion

o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

'ENDENTE DE II\iDUSTRIAY CcoO RCIO.

na S.

Calle 70 A No.4 41

Bogota D.C.

Revisé: José Luis S

Elabord: Jesus Femnel Garcla

Revisé: Doris Polo Gérdoba
lazar ]
bndofio 4

Aprobé: José Luis L
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