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Asunto : Solicitud de patente para: “n método
para la preparacién de mirtazapina
enantioméricamente pura’”.
Solicitante : N.V. ORGANON
Fecha de solicitud : Enero 10 de 2006.
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante

en el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 6977
notificado por fijacién en lista del 19 de junio de 2009.

2, Mediante el Oficio No. 6977 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechas por
su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Atiendo a las
observaciones de la siguiente manera:

3. Nivel inventivo.

Su Despacho concluye. que el nivel inventivo de  las
reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud de patente se ve
afectado por los documentos WO 00/62782 (DlL) vy “Capitulo
Estereoquimica, Enrique Martin Lépez et al, pag 172-173” (D2).

Con respecto a lo seflalado por su Despacho mi representada desea
seflalar lo siguiente:

Con el fin de atender las anteriores observaciones y de acuerdo
con el articulo 34 de la Decisién 486, se presenta un nuevo
capitulo  reivindicatorio  como sustituto del  anteriormente
presentado. Con el fin de hacer claridad sobre la materia que se
solicita proteger y sobre el alcance de la misma, el capitulo
reivindicatorio ha sido redactado nuevamente de forma tal que la

materia objeto de la invencién se ha definido como un método para.
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la preparacién de una mirtazapina enantioméricamente comprendiendo

menos del 10% del otro enantidémero cuyas caracteristicas

esenciales se han incluido en una sola. reivindicacién, en la cual
se definen los pasos y se especifican las condiciones que hacen el
método novedoso e inventivo frente al estado de la técnica.

Ahora bien, teniendo en cuenta las modificaciones realizadas al
pliego reivindicatorio, con respecto a la objecién formulada por
falta de nivel inventivo -se pone de presente a su Despacho lo que
indica el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de
invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de

la Comunidad Andina con respecto a la evaluacién del nivel

inventivo:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la
técnica en su conjunto existe alguna indicacidn que lleve a la
persona versada en la materia a modificar o adqptar el estado de
1a técnica mas cercano para resolver el problema técnico, de tal
forma que llegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor
de la(s) reivindicacidn(es)”. (Negrita fuera del texto).

De esta manera, es claro que para la evaluacién de nivel inventivo
los documentos citados deben revelar sugerencias y ensefianzas
claras para el técnico en la materia que lo lleven ‘a obtener la
presente invencién vy que el examen de nivel inventivo esta
dirigido a determinar si la invencién reivindicada habia sido
sugerida o ensefiada en el estado del arte, de acuerdo con el

conocimiento de un técnico medio en la materia. Para los

anteriores efectos, el Examinador al realizar el examen de nivel
inventivo debe verificar las enseflanzas del arte previo sin

adoptar la posicidén de un inventor que se preguntaria cémo

solucionar el problema técnico en cuestidn.

Lo anterior, por cuanto si se adopta la posicién del inventor y se
tiene conocimiento tanto del arte previo como de la forma como
efectivamente se soluciondé el problema técnico, la invencién en
todos los casos le resultard obvia y evidente.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes
razones, mi represéntada considera que las reivindicaciones de
la presente solicitud son inventivas frente a la anterioridades
citadas por su Despacho. Veamos: ' '

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un
método mejorado para la produccién eficiente de grandes cantidades
de mirtazapina eniantoméricamente pura ya gque en la practica la

produccién total de cada compuesto enantioméricamente puro

obtenido es relativamente baja y menor del 50%. Este problema fue
precisamente el que soluciond la presente invencidédn, y por tanto

la misma se debe tener como inventiva toda vez que el método
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. _ ?re1v1ndlcado ‘responde a una neceSLdad ya antlgua, permanente y. dun
' '1nsatlsfecha. ' : S .

AdlClonalmente, -gon respecto al documento Dl, mi representada_
desea poner de presente que com las condlc;ones divulgadas en Di: -
para el cierre de anillo mno se “obtendria’ el- resultado encontrado;”"fﬁ;
con la presente solicitud de- patente, por - cuanto son . necesarlas -
diferéntes relaciones de peso entre el &cido. .y. ¢l -compuesto de las ~.
alli reveladas, con-el fin de- obtener el exceso enantlomérlco.

“gAhora blen, con respecto al documento D2, de acuerdo con el Seﬁor,
Examinador debido a que dicho documento dlvulga de. forma general

--'que’ la separacién parcial de una forma racémica-en enantlémeros se
puede dar cuando uno de los enantiomeros esté presente en un
exceso del otro, la informacién divulgada por D2 es relévante y
afecta el nivel 1nvent1vp de la presente solicitud.

Sin;_ embargo, respetuOSamepte ponemos .'de' 'presente gque no
_ compartimos la opinién del Sefior Examlnador por cuanto el.
'documento D2 no revela: s E

‘ _?_6__ Especiflcamente las cond1c1ones (relac1ones de . peso entre el

" &cido .y el compueste de formula - II). en  las <cuales se

presentaria una produccién - 51gn1flcat1vamente mayor de cada

N -compuesto enantiomérico en comparacién a las. obtenidas con
-_métodos con001dos en el estado -de la’ técnlca, y

é No revela especiflcamente el paso . de la reacc1én de - c1erré
de anlllo... v

‘A este respecto, se debe tener ‘en cuenta gque. las relaciones de
peso’ y -la reaccién de cierre de. anillo son - caracterlstlcas
_fundamentales de -la presente. invencidén como quiera que es. lo que
=demuestra que. la misma resuélve el problema técnico planteado.

-Asi entonces,'tenlendo en_cuenta;el=caracter-ev1dentemente_general
dé las enseflanzas de este - documento, respetﬁoSamente nos
_ permitimos poner de presente_ que otorgarle el - caracter de.
. anterioridad para invenciones relacionadas. con esta. drea de la-
. ciencia, impediria el desarrollo de la ciencia por cuanto a nadie
le 1nteresaria continuar 1nvest1gando sobre’ dicha materia en la
medida ‘que no seria ‘posible obtener el prlv1leglo ‘de patente para’
un nuevo desarrollo o avance técnico al ‘respecto.

- Lo~ anterior es atn mds clarc si tenemos en cuenta .la razén por la
cual - este tipo de enseflanzas generales no- pueden ser objeto -de
patente de invencidén y es porque las mismas  son - demasiado

_ generales. De esta manera, el régimen de patentes evita no-solo ..

. qué se _otorgue .patente de 1nvenc16n a. 51mples enunc1ados que‘,‘
iijpueden llegar a constituir ciencia ficcién sino que se tenga en
- .cuenta las mismas para. 1mped1r ia patentabllldad de creaciones. que
tengan la entldad de una 1nvenc1on, en la medlda que. no ant1c1pani
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cientificamente todas las caracteristicas técnicas - de la
‘invencién, esto es, la solucidn al problema técnico.

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que debido a que en las
anterioridades citadas no existe ninguna indicacién que lleve a una
persona versada en la materia a solucionar el problema especifico
planteado en la presente solicitud obteniendo un exceso
enantiomérico elevado a partir de una reaccién de cierre de anillo,
y en dichos documentos no se ensefian las caracteristicas esenciales
de la presente solicitud (rela01ones de peso), la materia divulgada
en la misma se debe ‘tener como inventiva frente a las
anterioridades D1 y D2 citadas por su Despacho.

3.1 Conclusibén.

Asi entonces, teniendo en cuenta que las enseflanzas de la
anterioridades citadas por su Despacho no llevan a un técnico
versado en la materia a obtener la presente invencidén ya que no
revelan ¢ ensefian las caracteristicas técnicas esenciales de la
misma, es claro que a partir de dichos documentos no era posible
para un técnico medio obtener de manera obvia y/o evidente el
método acé reivindicado. Lo anterior si. se tiene en cuenta que
para el estudio de nivel inventivo el Examinador no puede adoptar
la posicién de un inventor y que ademds no puede partir de la
solucién dada sino simplemente de lo que expresamente revelen el o
los documentos mas cercanos del estado del arte, que en el
presente son D1 .y D2.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas
por su Despacho sobre la presente solicitud de ©patente,
respetuosamente solicito se continde con su tramitacién.

5. Anexos:

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 1 reivindicacién.
s Formulario para modificaciones.

oG

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

Sefiora Jefe,

COLO-11214~-841-037-9

W} 7COLO~00299-843-020~-7

MGM\MGM\ ID-158172\WPCL.0299
No. M-2009-158172\MGM
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FORMULARIO UNICO DE CORR’ECC_IONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Teléfono: 546 09 70 Fax: 24940 70
E-mail: clientes@cavelier.com

IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO ‘

Direccidn: Carrera 4° No. 72-35 C.C. E‘] NIT EI

REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 1 ; ' D D
C.E. Otro

O APODERADO [ i cavelier@cavelier.com

Numero: 438.018 TP 31.929

Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de la decimoquinta
reivindicacién por

Poderes, si fuere el caso

oo OO

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
ersonas juridicas.




REIVINDICACIONES

1. Un método para la preparacidn de una mirtazapina
enantioméricamente comprendiendo menos del 10% del otro
enantiémero, donde dicho método comprende una reacciédn de cierre
de anillo de un compuesto de acuerdo con la formula (II)

o
Donde X es un grupo saliente, tal paso comprende el tratamiento
con un A&cido, caracterizado porque mirtazapina con un exceso
enantiomérico es formada por la reaccién de cierre de anillo de
un eniantémero R- o S- del compuesto de la formula (II) por el
tratamiento con un A&cido o una combinacién de acido y un
solvente organico seleccionada del grupo que consiste de:

a) Acido polifosférico en la ausencia de un solvente y en
donde la relacién de peso entre el Acido polifosférico y
el compuesto de acuerdo con la formula II es menor de 2.5
al; o

b) Acido polifosférico en la presencia del solvente N-
metilpirrolidinona o DMF; o

c) Pentbéxido fosforoso en la presencia del solvente N-
metilpirrolidinona.

MGM\MGM\ID-158173\WPCL0299
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Radicacién No. 06-001617
Clasificacién Internacional (IPC):CO7D 401/04
Concepto Técnico No 03706 '

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad [ ]

ViaNacional [
Via PCT (fase nacional) [T Cap.l [:|' Cap. Il
No. Sol. Internacional | PCT/EP2004/051357

Fecha de Presentacion Ihternal 05/07/2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48

de la Decisién 486 de la Comision de la Comumdad Andina, se le comumca

1. Documentos estudla_dos

| Descrigcxé ) ~ Folios: 21 a §‘_§comd se radico inicialmé.nté

Relvmdlcamones o Folios 34 como se radicé iniciaimente
"* Folios 97 como se radicé inicialmente
Pnondad: 1 Folios: 01 '

10/07/2003 EP, 03102095.1
Resguesta del solicitante: Folios: 92-a 95

' 2.. Objeto de la Invencién

Titulo de. la invencién: “Un método para la preparacién de mirtazapina
enantioméricamente pura” ' | :

Pfo’b_lema Técnico Planteado: obte_r_\er un métbdo de pr‘eparaéién de mirtazapina
enantiomériCamente pura mediante el cierre del anillo en presencia de un acido.

Solucion: obtener un método de preparacion de mirtazapina enantloméncamente
pura mediante el cierre del anillo con un écndo

o &

‘oH,

 IPC: CO7D 401/04

3. De la solicitud de Patente

Descngmb (an‘iculo 28 D. 486)
La descripcion cumple con el requlsﬂo de claridad o comprensién de acuerdo al
art. 28 de la Decmén 486

L
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-Relvmdlcacmnes (articulo 30D 486)

Realizadas las- modificaciones. por el sollcnante al capitulo reivindicatorio, se.
encuentra que es claro y conciso y esté lo suficientemente sustentado por la

descripcion, cumpllendo con los requisitos de acuerdo al art. 30 de la Declsmn
486.

" 4 Unidad de i"nveh_c;ié_n (articu/q 25 D 486)

_. La solicitud presentada cumple con el re'quisitd de unidad de invencién.

5. No es una invencién (arficulo 15 D 486 lteral 8))

El capitulo relvmdlcatono presentado por el sohcntante corresponde a una
invencion. . ‘

6. Excepcién a‘la' patentabilidac_l (articulo 20 0486. literal a)-d))

El capftulo'rei.vi'ndica'torio presentado pbr el solicitante, es-patentable

7. Relvindicaciones relatlvas aun usoo a un segundo uso (afﬂculos 14y

21 D 486)
El capitulo reivindicétoric presentado por el solicitante, es patentabl'e._
8. Ahél’isis de la(s) obosi'cién'('es)- (articulo 43 D. 486):

No se presentaron’ oposwlones durante el estudio de: patentabihdad de la solicitud
presentada : . _

9. Determinacién del Estado dé-la Técnica g

La fecha que se ha temdo en cuenta para determmar el Estado de Ia Técnica es:

. Fecha de presentac:én de la sohcntud pnontarla 10 de Juho de de 2003
Considerando que la fecha de presentacrén de la pnmera sohcntud de patentede la

cual se reivindica prioridad es: 10/07/2003, no se encontraron documentos que
divulguen los compuestos de la sohcitud presentada :

10. AﬂaIISlS de Patentabilidad (Art 14 D486)

-_Novedad (articulo 16 D486)

El método de preparamén de mlrtazapma comprendiendo menos d'ei 10% dellotro

enantiémero por el fratamiento con un &cido o una combinacién de 4cido y un

solvente organico, se considera novedoso de acuerdo con las enseﬁanzas del
estado de la técnica.

No se encontraron documentos que revelen el método de preparacion, empleando
acido polifosférico con una relacién referida al compuesto (1) es menorde 2.5 a 1,
acido polifosférico en la presencia de N-metilpirrolidona o DMF -0 pentoxido
fosforoso en la presencia de un solvente N ~metilpirrolidona.
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

No se encontré dentro del estado de la técnica, tal como lo estipulado en el r_iuhhneral

4, documento alguno que afecte el nivel inventivo.

. La solicitud ‘presentada posee nivel inventivo pues el solicitante resuelve. el

problema de obtener una mezcla de mirtazapina enantiémericamente pura con un
rendimiento superior; con menos def 10% del otro enantiémero y utilizando acido

. polifosférico con una relacién referida al compuesto (lyes menorde2.5a1, acido

pohfosfénco en la presencia de N-metilpirrolidona o DMF, o pentéxido fosforoso en
la presencia de un solvente como N-metilpirrolidona; durante la reaccién para el

~correspondiente cierre del anillo.

'El Problema Técmcd Objetivo fundamental el cual es “obtener un método de
preparacion de mirtazapina enantioméricamente pura mediante el cierre del anillo -

con un acido”, no seria solucionado facilmente por el Experto enla Materia y queda
plenamente - resuelto en la solicitud presentada, demostrando que posee nivel
inventivo de acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486.

6. Conciusién-

. En consecuencia y por todo lo expuesto antenormente se recomlenda Conceder

las reivindicacién: 1 (folio: _)

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO No. 03706

EXAMINADOR TECNICO
 Cédigo No. 202070




