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Re:Solicitud de patente a 
 

ire de NOVARTIS AG 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución presentada el 5 de febrero de 2010, 
identiflcada como aparece al pie de mi firma, domidliada en la carrera 11 A No. 
86-53, piso 6, obrando como apoderada de la sociedad NOVARTIS AG, 
domiciliada on Basilea Suiza, solicitante de la patente de la referenda, en 
respuesta 9 oficio No. 4836 notificado pot fijaciôn en lista el 9 de abril de 2010, 
relacionado con el concepto tØcnico de fondo No. 876, nos permitimos informar 
lo siguiente: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
tthmite, presento junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones, que 
ahora consta de 1 reivindicación que cubre de m.anera expresa ci compuesto 1-[2-
(2-etil-2H-tetrazol-5-il)-etil]-3-[5-(3-fluoro-4-metansulfonil-fenil)-4-metll-liazol-2-
il]urea, en forma libre o en forma de sal. 

Pot lo tanto, se desistiO de las antiguas reivindicaciones 2 y 3 que hacIan 
- referenda a la composición farmacØutica y al proceso de preparación del 

compuesto de la reivindicaciOn 1, respectivamente. 

Sobre este particular nos permitimos manifestar que las anteriores 
niodlificaciones no involucran ampliaciOn alguna de la materia originalmente 
presentada on esta solicitud y se dan como respuesta a las objeciones de claridad 
y de novedad expuestas por el seæor exaniinador en su concepto tØcnico No. 876. 

Teniendo on cuenta ci concepto tØcnico emitido pot el Seæor Superintendente 
Delegado para la propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro Jimenez a la doctora 
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que el nuevo capItulo 
reivindicatorio comprende menos de 15 reivindicaciones y la solicitud fue 
presentada con anterioridad al 1 de enero de 2009. 

2. Claridad 

Sobre este particular, nos permilimos decir que con la nueva reivindicación 1 
quedan cabahnente superadas las objeciones de claridad respecto al sustituyente 
T y la expresión "bajo condiciones conocidas per Se". 



Es desŁo del solicitante .digir la atención del sefior exatninador sobre el hecho 
que el compuesto de la nueva reivinthcación I xnodificada reclana priondad de la 
fecha 28 de agosto dc 2003. La cual es antes de la fecha de publicación de la 
corresponthente sobcitud intemacional de Dl (W003/072557) Pot lo tanto, 
dicho docurnento no puede ser tethdo en cuenta. 

� En cuano al arguxnento del seæor examinador relacionado con que "...d 
documento Dl diawiga eompuestos (,emplos 93, 94, 112, 115y 178 a 181) donde algwpo 
amino ftene un gwpo aiqmlo que sopona un gmpo heterodeloy ei’tdentemente entre los gnpos 
hateroados dwul8ados en Dl asia 2-thl-2H-t0raol-5-il, por Ic tanto, el co,4ue.rto rewindicado 
en ki saltatud no as nuevo ’ nos permittmos reiterar que el documento Dl se 
encuentra dingido a compuestos donde siempre es necesana la presencia de un 
grupo cicloalquilo o heterocicbco unido de manera dtrecta al grupo amido, lo cual 
es un patron de sustituclon totalinente diferente al patron de sustttución del 
compuesto ahora reivindicado. 

Min mÆs, el hecho que la anteriondad Dl muestxe en sus ejemplos opciones de 
grupos heterocfchcos, no quiere decir que haya ensefados todos los grupos que 
pueden set abarcados pot tal deflnición  general. De hecho, ninguno de los 
:ejemplos seæalados pot el seæor examinador muestra de manera expresa el 
compuesto ahora reclamado. 

Sobre este particular, nuevamente hacernos Ønfasis sobre lo nianifestado en el 
Manual Andino, principalinente a lo indicado en la pagina 66 en el quinto p(irrafo 
donde se dice que "Un antecedente del estado de la tIcnwa nopuede ser interpretado 

� So/amente Jo qua es/a desciito daramente a Jo qua as directamente dewable de ki d:vtilgacuin de 
dicho antecedente puede ser tisado en contra de ki novedad de an objeto rewrndscado ’ lo cual 
quiere decir que Ia novedad ünicaxnente podrÆ verse afectada por una divulgación 
epresa o pot un hecho que sea directamente derivable. En el presente caso, 
seth que el documento Dl divulgara de manera directa que el grupo beterociclo 
fuera mequivocanierite el grupo 2-eii1-2H-tetxazol-5il, clzcunstancla que no 
aparece en Dl como bien lo indica que examinador en el folio 206 del concepto 
tØcnico. Lo ünico que –eportaDI es que ci grupo es un grupo beterociclo. 

Aunado a lo anterior, si bien es cirto que elgripo 2-etil-2H-tetrazoi-5-il se 
� encüentra incluido dentro del vasto zuiinero de posibles grupos beterocicicos, 

tainbiØn es clerto que la novedad de la sohcitud en estudio no puede set afectada 
pot una divulgacióri general coino es "grupo beterociclo" dentro de Ia. 
antedori,dad. 

En ese orden de ideas, nuevainente resulta ixnportante dirigir la atención. del 
seæor examwador a hi pÆgina 67 del Manual Andino donde se dice bajo el acÆpite 
9,4 .1 que "Una e.pres:on general no destrqye ki novedad de tin eleinento es eco qua cae 
dentro de as/a e4residn, parc an elemento especIfico sI destrujie ki novedad de una rsivindicación 

z 



Teniendo en cuenta lo anterior, lo que bay que tenet presente en este .estudio. de 
novedad es que la presente mvención no aparece de la nada y es evidente que se 
encuentra enmarcada dentro de un campo tØciuco donde documentos como Dl 
muestran opciones muy amphas para compuestos de 5-feniltiol como 
inhibidores de P13 dnasa. 

, No obstante, las posibilidades contempladas en Dl son tan amplias y generales 
que ahora una sobcitud tan especifica como la presente invenclon podria estnr 
contenida dentro de la antenoridad cuando se anahza de manera general, pero 
lo imp ortante en.este caso es, logxar identificar que el grupo 2-etil-2H-tetrazol-5-
11 no habIa sido reportado de manera expresa en Dl, lo cual at hubiera destruido 
la novedad de Ia solicitud en estudio En este sentido, resulta importante seiWar 
que la tecnologia y Ia mvesttgación no pueden detenerse pot el simple becho que 
en el pasado se bubieran reahzado especulaciones y a&maciones generahzadas, 
pues con el pasar de los ti.exnpos se van encontrando bechos relevantes que no 
hablan sido posibles de prever en el pasado a partir de generahzaciones de 
conceptos. 

Sutnado a 10 anterior, el docunientO Di (WO 03/072557) reporta derivados de 
tiazol defórmula (1) que Se encuentran sustituidos en Ri pot un grupo carbonilo 
de la 8 Ætomos de carbono o pot carbonil-anuno aiquilo de 1 a 8 Ætomos de 
carbono.. Dl proporciona crarios ejemplos. No obstante, el compuesto de Ia 
reivindicación 1 actual de la presente invención, es tôtainiente distinto a 
cualquiera de los compuestos ejemphficados en Dl Pot lo tanto, el compuesto 
de la presente invención, no habria podido estar dispomble a partir de Dl A--fm 

S mÆs. el compuesto de la reivindicación 1 es una urea gue se encuentra 
unida a un RI con un grupo tetrazol sutituido especfficamente El ünico 
tetrazol en Dl es el ej.mplo 78 el cual NO ES UN COMPUESTO 
UNIDO A UREA y tarrpoc! muestra no grupo f[üor en la posición 
correspondiente a Rb 

Pot lo tanto, una persona medianamente versada en Ia materia babria tethdo que. 
bacer diferentes selecciones de diferentes variables a partir de Ia gran bsta de 
posibles sustltuyentes para hacer el compuesto de la reivmdtcación 1 Pot lo 
tanto, respetuosamente nos permitimos decir que el compuesto ahora reclamado 
es novedoso e Inventivo sobre las ensefianzas generales de Di 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas pot ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el pnvilegto de patente de invención a la 
solicitud en estudio o at el examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente mvencion ruego expedir otto examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que mu 
mandante tenga la posibihdad de exponer sus argunientos con base en Ia 
interpretación de los articulos 45 de Ia Decision 486 -el cual otorga la facultad al 
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examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del Código Contencioso 
Administrativo que sefiala que: "babiØndose dado oportunidad a los jmeresados Para 
e.presar Sw opiniones y con base en las pruebas e informes diponibles, se to,narÆ ki decision 
que ser4 motivada al menos en forma sumaria ü aficta aparticulares" y "(.) deberdprofeirse 
la decision definitiva. Esta se ,uotivard en sus aspectos de becho y de derecho, ,y en los de 
conveniencia si es el caso ’ respectivamente (El subrayado es nuestro). 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 

a 

los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitución 
Nacional 

is Seæor Superintendente, 

L iJ4l.. RODRJUEZ D’M.EMAN 
CC. 41 .654.884 
] V 20824 CSJ 
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REIVINDICACIÔN 

1. Un compuesto el cual es 1-[2(2-eii1-2H-tetrazo1-5-il)-eti1]-3-[5-(3-fluoro-

4-met nsu fonil-fenll)4-meiil--tiazol-2-il]urea, en forma libre o en forma de sal. 

0 

[11 
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RevndiaciOn 1 El compuesto I -[2-(2-etil-2H-tetrazol-6-il)etit-3-15-(3-fiuoro-4-
metanosulfonll-fenil)-4-metil-tlazol-2-il]-urea en forma de base libre o en forma de Sal 

Donde R4 es F(üor y Hot es: Y?CHS 

Se catatogO la invenciOn segCm Is IPC as[: C07D 277/00, A61  31/17, A61  29/00. 

3. Do la solicitud do patente 

Des*ciOn: (’artIculo 28 D 486) 

La descripciOn divulga do manera clara y completa la invenciOn para que tins 
persona capacitada en la, materta tØcnica pueda ejecutarla, por to tanto cumple con 
et requisito do claridad do acuerdo at articulo 28 de la DecisiOn 486 

ReivLndicaciones: (’articulo 30 D 486) 

La reivindicaciOn I es clara, concisa, estÆ enterarnente sustentada en la descripciOn 
y cumple con el requisito de claridad, concision y sustento en la descripciOn segCin el 
articuto 30 de la DecisiOn 486. 

4. Unidad do invención artfcuIo 25 D 486) 

La solicitud comprende solo una invencOn y por to tanto cumple con el requisito do 
unidad do invenciOn. 

S. Es una invenclOn (eificuld 15 C) 486) 

El objeto do la solicitud puede ser considerado corno una invenciOn do acuerdo at 
artIculo 15 do la, DecisiOn 486. 

6. Excepción a Is, patentabllldad ’artIcuIo 20D 486) 

El contenido do las reivindicaciOn I de la solicitud no se encuentra dentro do las 
excepciones a la patentabilidad consideradas en el articuto 20 de la DecisiOn 486. 

7. Roivtndicaciones relativas a Un USO o a uso distinto ’artFcuIos 14 y21 D 486) 

El contenido de la relvindlcacl6n I no comprende usos nI segundos usos de acuerdo 
a los articutos 14 y 21 do la DecisiOn 486. 

8. AnÆlisis do patentabilldad ’art!cuIo 14 D 486) 

$e procedio a evaluar los requisitos do novedad, nivel inventivo y apticaciOn 
industrial pars estabtecer (a patentabilidad do la tnvenciOn reivindicada en Ia solicitud 

EXP 2006 018102 



Novedad: (’articulo 16 D 486) 

La reivindicacion I de Is solicitud se refiere al compuesto I -[2-(2-etil-2H-tetrazol-5-ll)-
etit-3=[5-(3-fluoro-4-metanosulfoniI-fenil)-4-metikiazol2-il]-urea en forma de base 
libre o en forma de sal. 

Se realizó el estudio de novedad comparando elemento par elernento el compuesto 
reMndicado en Is solicitud, con los presentes en of estado do Is tØcnica relacionado. 

Coma resultado de thcho estudio no se encontrO ningun compuesto identico al do Is 
solicitud quo present  un sustituyente 2-etil-2H-tetrazol en Is urea de Is posición 2 
del anillo de tiazol, par lo tanto Is reivindicaciôn I cumple con el requlsito de 
novedad segün of articulo 16 de Is decisl6ri486. 

Niie1 Inventivo: artIcu10 18 0 486) 

La reivindicación I de Is solicitud se refiere al compuesto 1-[2-(2-etif-2H-tetrazol-5-iI)-
et3-5-(3-fluora-4-metanosulfoniI-fenhI)-4-metH-tazoI-2-i11-urea en forma do base 
libre o en forma do sal con actividad inhibidora de enzimas cinasas P13. 

El estado do Is tØcnica revels compuestos derivados de tiazol inhibidores do 
enzimas cinasas con un sustituyente carboxarnida sustituido en Is posicion 2 del 
anillo do tiazol. 

La presents lnvención describe un nuevo compuesto quo  presents diferencias 
estructurales significativas con respecto a los divulgados en el estado de Is tØcnica 
relacionado, entre ellas of sustituyente 2-etil-2H-tetrazol en Is urea do Is posiciôn  2 y 
el sustituyente 3-fluoro-4-metanosulfonil-fenil en Is posicion 5 del anillo de tiazol 

El compuesto reivindicado demuestra toner una excelente actividad corno inhibidor 
do enzimas cinasas P13, 10 cual evidentemente constituye una ventaja y una 
solución inesperada nada obvia pars un tØcnico media versado en el estudio de 
este tipo do compuestos. 

AplicaciOn Industrial: (articufo 19 0 486) 

La reivindicación I cumple con el requisito do aplicaciOn industrial, ya quo puede ser 
producido en cualquier tipo de industria. 

9. Conclusion 

En consecuencia y por todo Ia expuesto anteriormente, se recomienda Conceder Is 
reivindicacion I (folio 210) con eltitulo DERIVADO DE 5-FENIL-4-METIL-TIAZOL-2-
IL-AMINA COMO INHIBIDOR DE ENZIMAS DE CINASA FOSFATIDILINOSITOL 3 
(P13). 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No 2606 EXAMINADOR TECNICO 
Código No. 202077 

EXP 2006 018102 



Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLIJCION No 
Por Ia cual se otorga one patente dinvención 

CERTIFICAD9 110, 57 
Rad. PCT/ 06-18102 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legates, en especial de las conferidas en el numeral 38 del 

articuto 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dla 23 de febrero del 
2006 con el N° 06018102-00000000, la doctora Dilia Maria Rodriguez D’Aleman, en su 
calidad de apoderada de Novartis AG, present la solicitud de patente de invenciôn titulada 
"DERIVADOS DE 5-FENIL-4-METIL-TIAZOL-2-IL-AMINA COMO INHIBIDORES DE 
ENZIMAS DE CINASA FOSFATIDILINOSITOL 3 (P13) PARA EL TRATAMIENTO DE 
ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS", correspondierite a 
la solicitud intemacional PCT/EP 2004/009586 de fecha 27 de agosto del 2004, para que se 
iniciara la fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacin en Materia de Patentes (PCT). 

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue pubticado en la Gaceta de la Propiedad 
Industrial NO 579 del 31 de agosto del 2007, sin que se hubieran presentado oposiciones por 
parte de terceros. 

TERCERO: Que reaizado el examen de fondo medlante Oficlo N° 4836y notificado por 
fijaciôn en lista el 09 de abni del 2010 se requiriô at solicitante en los tØrminos del articulo 45 
de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta 
a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a folios 197 a 205 del cuademo 
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento do los requisitos 
establecidos par esta DecisiOn, para la concesiOn de la patente. 

CUARTO: Que el solicilante mediante escrito radicada baja el N° 06-018102-00007-0000 del 
06 de julio del 2010, respondiO oportunamente el requerimiento formulado, y presentO nueva 
reivindicaciOn I (Fl. 210) que reemptaza las originalmente presentadas, atendiendo de esta 
manera las observaciones efectuadas en el examen de fonda. Se aceptO el nuevo capitulo 
reMndicatono presentado, como quiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el 
articulo 34 de la DecisiOn 486. 

QUINTO: Quo en virtuci do lo dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida par la 
ComisiOn do la Comunidad Andina ’77)Qs palses miembros otorgarn patentes para las 
invenciones, soon do producto a do procedimiento, en todos los campos do Ia tecno!ogia, 

Paylna 14e3 Sods Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3,45 y 10. 
Sede CAN: Ay. Carrero 50 No. 27-55, ml. 2. 

Conmutadores: 5870000 y 5880234 
Fax: 5870284. lJnoa 0180000-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: __sjov.CQ 
Bogota D.C. - Colombia 
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Industria y Comerdo 
SU PER INTENOENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUC$ON No 434 4 9-
Per la cual so otorga una patente 8e invehción 

CERT1FICADOjIg. 57 
Rad. PCT1 08-18102 

siempre quo sean nuovas, tengan nivel inventive y scan susceptibles do apllcación 
industrial. 

SEXTO: Que en el presente case Is reivindicaciOn I contenida en el folio 210 cumple los 
requisites indicados on el considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho 
encuentra procedente conceder para Is misma Is patente sokcitada. 

S SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de Is invenciôn, el 
cual quedarà de la siguiente manors: "DERIVADO DE 5-FENIL-4-METIL-TIAZOL-2-IL-
AMINA COMO INH1BIDOR DE ENZIMAS DE CINASA FOSFAT1DILINOSITOL 3 (P13)". 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invención a la solicitud que entrô en fase 
naconaI en virtud del Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT), para Is 
creaciOn titulada: 

"DERIVADQ DE 5-FENlL-4-METIL.-T1AZOL-2-ILAMlNA COMO INHIBIDOR DE 
ENZIMAS DE CINASA FOSFATIDIIJNOSITOL 3 (P13) H 

Claslficaciôn IPC: C 070 277/00; A 61 K 31/17; A 61 P29/00. 

ReMndlcaciOn: 1 Folio: 210. 

Titular: NO VART1S AG. 

Domicilio: Basilea, Suiza. 

lnventores: Graham Charles Bloomfield, Ian Bruce, Judy Fox Hayler, Catherine 
Leblanc, Darren Mark Le Grand y Clive Mccarthy. 

Prioridad N°: 0320197.7 Fecha: 28 do agosto del 2003 Pals: GB. 

Solicitud lntemacional N°: POT/U-’ 2004/009588 Fecha: 27 do agosto del 2004. 

Vigente desde: 27 do agosto del 2004 Hasta: 27 de agosto del 2024. 

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendrÆ los derechos y las obligaciones establecidos en la 

P8gIna 2 de 3 Sede Centre: Carrera I No, 27-00 Pisos 3,4, 5y10. 
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-55, hit. 2. 

Conmutadores: 5870000 y 5880234 
Far 5870284. Llnea 0180000-810185 

Web: www.&Ic.govo c-mall: Info sk.aot 
Bogota D.C. . Colombia 
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Industria y Coniercio 
S   PE RtNTENP E NC I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No 
Por la cual se otor.ga una patente de invención 

CE�RTlFICADO-No 578 
Rad. PCT/06-18102 

Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y en las demÆs disposiciones legates 
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se 
deberÆ cancetar la tasa anual de mantenimiento, conforme to dispone el articulo 80 de la 
referida norma comunitaria. 

ARTICULO TERCERO: Entregar at titular copia autØntica de esta resoluciOn y.e1 certificado 
de patente, previas las anotaciones en los hbros de registro. 

ARTICULO CUARTO: Notificar personatmente el contenido de la presente rosoluciOn a Is 
doctora Dilia Maria Rodriguez DAteman, en su catidad de apoderada de Novartis AG, o a 
quien haga sus veces, entregÆndole copia de la rnisma y advirtiØndole que contra ella 
procede el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio el cual 
podrÆ ser interpuesto en el momento de Is notificaciôn o dentro de los cinco 5 dias hâbi!es 
siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota, D.C., a los 23 ADD. 2010 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

S- GUSTAVO VALBUENA QUINONES 

Doctora 
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN 
Carrera 11 N° 86 - 53, Piso 8. 

p B 00 D.C. 

202021 
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