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Re:  Expediente No. 06.019.204
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG.

Yo, DILTA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada sustituta
de acuerdo con la sustitucidén presentada el 6 de julio de 2010, identificada como
aparece al pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, de la
sociedad NOVARTIS AG., domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de
la referencia, mterpongo recurso de reposicidn contra la resolucion No. 47358 emitida ¢l 31 de
agosto de 2011 por el Superintendente de Industria y Comercio, por medio de la cual se
niega el povilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la
referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion
impugnada No. 47358, es necesatio seflalar que carecen de un enfoque adecuado de
conformidad con las normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen para evaluar la
altura inventiva de una invencion.

1.1 Violacion de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 por una indebida
aplicaci6n de la norma basada en un error de interpretacidén de la misma,

Consideramos que la resolucion impugnada viola los articulos 14, 16 y 18 al no otorgar
el beneficio de patente de invencidn debido a una supuesta carencia de nivel mmventivo
del pliego reivindicatorio de la presente solicitud en vista de lo reportado en la
anterioridad D2 (US5436354).

Sobre este particular, respetuosamente nos permitimos manifestar que consideramos
que los argumentos presentados por el sefior examinador en la resolucidén impugnada,
obedecen a intetpretaciones personales y no a argumentos fundamentados en hechos
técnicos en el drea correspondiente.

En efecto, en la resolucion impugnada se indica que la anterioridad D2 (US5436354)
contiecne un ejemplo (Ejemplo 4) de destlacidon de un derivado de enino, que es
considerado por el sefior examinador como similar a la terbinafina en presencia de
componentes metalicos para luego concluir que la persona medianamente versada en Iz
materia técnica, habrfa estado motivada para purificar terbinafina mediante destilacidn
con una alta expectativa de éxito de obtener ¢l producto con bajas concentraciones de

metales como impurezas debido a la ensefianza de la destilacién a presion reducida en
el Ejemplo 4 de D2.
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En relacion cetis)

2l punto de vista del sefior examinador, respetuosamente nos
permitimos, Ifaeely
K L sl e

uevamente énfasis sobte el hecho que, dado el gran nimero de
posible ) a purificacién de la terbinafina que se encuentra disponible para una
persona medianamente versada en la materia y a la incertidumbre en el posible éxito
asociado a cada una de ellas, ptincipalmente al uso de una técnica basada en destilacion
pata putificar un material altamente sensible al calor, particularmente con el tipo
especifico de impurezas; resulta claro que la objecién del sefior examinador en cuanto 2
que era evidente e} uso de una destilacién a temperaturas elevadas con presiones
reducidas y de_camino corto para putificar terbinafina cruda, se basa en un enfoque
de tipo hindsight o en retrospectiva, dado que se esta partiendo del conocimiento
mismo de la solucién planteada en la presente invencién al problema técnico de la
purificacion de este material altamente sensible.

En ese orden de ideas, como primera medida, es importante sefialar que el ejemplo 4
de D2, e! compuesto (E)-N-(6-metox-6-metl-2-hept-4inil)etilamina tiene un punto de
ebullicidon significativamente mds bajo que el punto de ebullicién de la terbinafina,
esto se puede corroborar chequeando los puntos de fusién (cambio de estado sélido a
liquido) a condiciones normales pata la terbinafina (195°C a 198°C) y el punto de
ebullicién para el compuesto del ejemplo 4 de D2 (139°C -141°C). En efecto, si el
compuesto de D2 funde a 139°C-141°C es légico pensar que alcanzara mas rapido el
punto de ebullicion que la terbinafina que funde casi 60°C por encima del punto de
fusién del compuesto del ejemplo 4 de D2.

En ese orden de ideas, se esperatia que fuera mucho mas facil de destilar ¢l compuesto
del ejemplo 4 pues, obviamente al reducitr la presion, su punto de ebullicion sera
mucho mis bajo e incluso mis bajo que el de la terbinafina, lo cual se traduce en una
destilacién a condiciones menos dristicas y por ende dicho compuesto podria no
experimentar problemas de descomposicién. Por consiguiente, una destilacion exitosa
de este producto no sugiere que la terbinafina pudiera ser destilada también de manera
exitosa sin presentar la descomposicion.

Adn mis, el hecho que el compuesto del ejemplo 4 tenga en su estructura un doble y
un triplc enlace no seria factor suficiente de motivacién para una persona
medianamente versada en la materia a fin de aplicar destilacién reducida a la
terbinafina, pues es clato que las caracteristicas fisicas como quimicas entre los dos
compuestos son totalmente diferentes y se espera que sus comportamientos no sean
equiparables.

Como segunda instancia, es importante aclarar que el ejemplo citado NO conduciria a
la persona medianamente versada en Ia materia técnica a creer que el presente proceso
de destilacién reclamado seria exitoso en la remocién de impurezas metilicas del
producto crudo. En este sentido, nos permitimos sefialar que en D2 no existe ningun
tipo de andlisis del contenido de metales pesados en el compuesto del ejemplo 4, razon
por la cual resulta especulativo y sin fundamentos técnicos sefialar que al realizar la
destilacién del derivado de enino del Ejemplo 4, se estd purificando el producto pot
dicho método y se estd eliminando impurezas como cobre y paladio. De hecho, la
destlacién a presién reducida en el ¢jemplo 4, se indica para evaporar el solvente y
hacer posteriormente extracciones con solventes orginicos y para formar luego el




clothidrato del compuesto, pero nunca se indica que con las destilaciones se esté
alcanzando algin grado de pureza en relacidn con Iz presencia de metales provenientes
de los catalizadores.

Por lo tanto, D2 de ninguna manera estd demostrando una remocidn significativa de
las impurezas metilicas para ¢l compuesto reportado en dicha anterioridad. Incluso, st
fuera asi, la persona medianamente versada en la materia técnica no esperaria que esta
purificacién, con relacién a un compuesto orgénico especifico, pudiera ser susceptible
de ser extrapolada a otro compuesto tal como la terbinafina que es sabido que
expetimenta descomposicion cuando se realiza su purificacién.

En ese otden de ideas, la presente invencidén a través de la tabla del Ejemplo 2
consignada en la pagina 12 de la descripcién y que a continuacidn nos permitimos citat
muestra los resultados de la purificacion del ingrediente activo en cuestion mediante la
destilacién de acuerdo con el proceso de la invencién:

Antes de la Después de la
destilacién destilacion

{producto crudo) (producto puro)

Por el producto 1 (area-porcentaje) 0.1 0.1
Por el producto 2 (ares-porcentaje) 0.7 02
Isémero —Z (area-porcentaje 03 03
Ilsomero —E (peso-porcentaje) 956 98.0
Pd (ppm) 177 1
Co {(ppm) 19 hy |

El sefior examinador podrd corroborar que dicha tabla muestra que el nivel de
concentracion de los dos metales contaminantes (Paladio y cobre) en el producto
crudo de terbinafina, son reducidos de manera drastica y sorprendente a través del
proceso reclamado en la presente solicitud, dado que para el paladio, su concentracion
en el producto pasa de 177 ppm a 1 ppm y para el cobre, su concentracién pasa de 19

ppm a menos de  ppm.

Por lo tanto, respetuosamente nos permitimos concluir que estos resultados no habrian
podido ser susceptibles de derivacion evidente a pattir de lo mostrado en el documento
D2, dado que dicha anteriotidad estd ensefiando destilacidon para un compuesto enino
con punto de ebullicién mds bajo y no ensefia ni sugiete quc pueda alcanzarse
mayor pureza en términos de presencia de metales contaminantes a través de este
método de purificacion de destilacién sobte la terbinafina que es un compuesto
altamente sensible a la descomposicién, a temperatura eleva de entre 100°C y 170°C y
bajo presién reducida, en donde ademds, la destilacion se hace en camino COrto, €s




decir, con una distancia del ordcn de 10 cm entre’ el manto de calentamiento y el

condensador. - c .
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2, Teniendo en cuenta lo dlcho antenormcnte “solicito a usted lo siguiente:
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. . oo it
a) Que de conforrmdad con lo prewsto por-los artlculos 3 (1nc1so 3); 35 (inciso 2) y 59
(inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativd se consideren y se resuelvan
TODOS los arpumentos y TODAS las cuestiones plmreadas asi como las que
aparezcan con motivo de este recurso.
b)-Qué se revoque la resolucién No. 47358 emitida el 31 de agosto de 2011 expedida
por el Supetintendente de Industria y Comercio, y se proceda a’conceder el privilegio

de patente de invencién a la solicitud de mi mandante:
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