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

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustauclón adjunta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, domicihada en hi carrera ii A No 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea Suiza, 
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oflcio No 04837 
notificado por fljación en hsta el 9 de abril de 2010 relacionado con ci concepto 
tØcoico de fondo No 983, me permito manifestar 

1 Con funda.mento en la facultad que confiere ci articulo 34 de la Decision 
486 al solicitante para moclificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
trÆrnite, presento pinto con este memorial nuevo juego de teivindicaciones, que 
ahora consta de 8 reivindicaciones y en donde se reahzaron las siguientes 
modificaciotis: 

1.1 Se cancelaron las antiguas rei’srindicaciones 10 y ii. 

1.2 Se incluyó la materia .obj eto de la antigua clÆusula 1 dentro de la nueva 
reivindicaciOn 1 modificada. 

1,3 En la antigua reivindicaciOn 3 nueva ciâusula 2) se aclaró  el tØrrnino 
"destilacion de amino corto" de acuerdo con lo estipulado en ci iilrimo 
pÆrrafo de la pÆglna 7 y primer parrafo de la pÆglna 8 de la descripción 
como fue presentada con nuestro memorial del 10 dc octubre de 2008. 

Sobre este particular nos permilimos manifestar que las anteriores 
modiflcaciones no involucran ampliación alguna de lit materia originalmente 
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presentada en esta solicitud y se dan .como respuesta a las objeciones presentadas 
pot el seæor examinador en su concepto tØcriico No. 983. 

Teniendo en cuenta ci concepto tecmco emitido pot ci Seæor Superintendente 
Delegado para Ia propieclad intelectual Giançarlo  Marcenaro JimØnez a Ia doctora 
Ana Mar12. Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No 09-001524 y 09-
012566, no se presenta una tasa adictonal, toda vez que el nuevo capitulo 
reivindicatorto comprende menos de 15 reivindicaciones y Ia solicitud fue 
presentada con anterioridad al 1 de enero dc 2009. 

� 2. Claridad de la solicitud 

En relación con la expresión "temperatura elevada desde 100°C", dentro de la 
clausula 1, nos permitimos decir que con la modificacion anterlormente expuesta, 
se supera Ia objeción del exanunador ya que se estÆ especificando un intervalo 
determinado de temp eratura a la cual se ileva Ia destilacion 

Dc otra parte, en reiación con ci tØrmino "producto resultante en la forma de 
base libre o_de sal de adición de Æcido" respetuosamente nos permnimos 
m.anifestar que en la reivindicación 1 se establece que ci proceso termina con Ia. 
recuperación del "product9 resultante en la forma de base libre o sal pm adición 7 
de acido" En este sentido, es importante hacer Ønfasis sobre el becho que se va 
a obtener el producto en forma de base libre y que si es deseo de la persona 
versada en l.a materia que ileve a cabo la invencion obtener una sal del producto, 

. tendrÆ entonces que agreg’ar Æcido para formar la correspondiente sal del Æcido 
que estØ agregando. 

En relación con los ejemplos, respetuosamente nos permitimos decir que los 
mismos son precisamente prototipos de la manera como se puede ilevar a cabo la 
invención sin que se tenga que Ilirnitar Ia invención a dichas realizaciones. Dc 
becho, Ia Decision 486 es clara en establecer.que los ejempios ban de estar dentro 
de la solicitud como un medio para la descripciOn de la mejor manera conocida 
por ci solicitante.a fin de ilevar a cabo lii. invención (literal e) del articulo 28 de la 
Decision 486 de Ia Comunidad Anchna Pot lo tanto, solicitamos de manera 
respetuosa sea retirada esta objeción. 

Respecto al tØrmino "destilaciOn de camino corto" dentro de la reivindicadOn 3, / 
como se expuso en ci punto 1 de este escnto, dicho terrnino se especiflco de 
acuerdo con lo mencionado en Ia descripción. 

En cuanto a las antiguas reivindicaciones 5. y..9 respetuosamente dedmos que Ia 
mismas si caractenzan de manera adecuada el proceso de puriflcaciOn de 
terbmafina, ya que se esta estabiectendo las caracteristicas requendas por ci 
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proceso para el elemento que participa en dicho proceso, es decir, las 
caracteristicas fisicas y de pureza de la matena prima introducida en el proceso 
En este senudo, es importante seæalar que una de las condiciones especificas del 
proceso.,es precisamente la naturaleza de Ia materia prima, en este caso la 
terbinafina que se pretende purificar. Pox lo tanto, solicitamos de ruanera atenta 
sea retirada esta objeción 

Lo anterior tambiØn es aphcable a las caracteristicas de las anriguas clÆusulas 6-8, 
pues las mismas no pretenden cubrir resultados a alcanzar. Pox el contrarlo, 
hmitan el proceso a matenas primas donde la terbinafina cruda tiene las 
caracterIsticas de pureza indicadas AsI las cosas, las caracteristicas de la materia 
prima, terbinafina, ha  que el proceso sea hndoaaquellasrnacpaspriwas 
donde la terbinafina cumpla con las cantidades especthcas de paladto y cobre Pox 
lo tanto, sohcitamos que sean retiradas estas objeciones 

En cuanto alas antiguas reivmdicaciones 10  11, nos pernutimos decir que con 
la cancelacion de las mismas se superan las objeciones tanto de claridad corno de 
novedad planteadas por ci seæor examinador en su coricepto tcn1co 

3.. No’redad 

Respecto a este punto nos permitirnos manifestar queconia. cancelación de las 
reivinclicaciones antiguas 10y 11 queda cabalmente superada esta objeción 

4 Nivel inventivo 

El seæor examinador argumenta que la sohcitud en estu&o se ye afectada en su 
altura inventiva pox las enseæanzas del documento D2 que muestra en su ejemplo 
13 que la terbinafina cruda es purificada pot cromatografia en silica gel Ain 
mÆs, que D2 "seffala que hi purefieacidn de terbrnafina se reaka por desizlaw’n de 
terbinafina cnida a tet4eratura elei.’ad dsde 1000cji bajopresidn redsidda." 

AdemÆs, el seæor examinador establece que: "D2 tarnbiØn divulga en el 
obtencion de sin deiwado entno defdtwiula VI (cita la estructura en ci folio 190) (a4logo 
ernwciural a hi terbinafina) utthando catakadores de cobrejpaladso,j enseia laprn7ficaczon 
detal corirpuesto rnedsante desitlacuin bajopresson reduceda (95"C14 mmHg)" 

En este sentido nos permitimos decir que al parecer ci seæor examinador 
considera que D2 sugiere que la destilación a temperaturas elevadas de 
terbinafina es evidente dado que D2 rep orta la destilación de cualquier derivado 
enmo que no sea terbinafina a 95°C No obstante, nos permitimos decir que Ia 
destilacion del denvado enino en D2 no puede afectar la aitura inventiva del 
proceso reclarnado en la presente sobcitud De hecho, auque dicho compuesto 



no presentara descomposición, la solicitud en estudio es clara en afttmar que 
existen numerosos ejemplos de compuestos que sufren descomposición bajo 
destilación a temperaturas relativamente bajas, como asf se establece en la pÆgina 
3, tercer pÆrrafo de la descripción presentada el 10 de octubre de 2008. 

En efecto, como se especificó  en la solicitud, por ejemplo en la. pÆgina 3 prrafo 
2, aunque la literatura quimica no excluye que algunos compuestos que tengan 
triple enlace puedan set estables, estos enlaces son altamente reactivos y existen 
numerosos ejemplos de compuestos que se descomponen cuando son sometidos 
a destilación a una temperatura de ma’s de 100°C. Incluso si una personal 
medianaxnente versada en la, materia hubiera considerado la destilaciÆn desde ell 
tango amplio de tØcoicas de purificación disponibles (recristali2ac16n, I 
cromatografia en silica gel y otras), dicha persona no babrIa podido decir que W 
destilación podrIa haber sido empleada como una tØcnica de puriflcación con un 
alta expectativa de Øxito, debido a que dicha persona sabe de la inestabilidad de 
sustancias con esta clase de configuración de enlaces. 

Dado que la incertidumbre sobre si la destilación habrIa poclido set empleada de 
manera exitosa y del amplio tango de tØcnicas alternativas de puriflcación 
disponibles, el argumento del seæor examinador en cuanto a que habria podido 
set obvia para la persona medianamente versada en la materia emplear el proceso 
actualmente reclamado, corresponde ma’s a un argumento de tipo hindsight o en 
retrospectiva, pues partiendo del proceso reclamado y ya conocido, es lógico que 
resulte evidente el hecho de realizar destilación a presión reducida a esta clase de 
compuestos. 

No obstante, sin tenet presente las caracterIsticas del proceso reclamado, no 
resultarla evidente para una persona medianarnente versada en la materia realizar 
una destilación  a presión reducida de un compuesto con un doble y triple enlace� 
a una temperatura de ma’s de 100°C, pues sabria que dicho compuesto es 
susceptible de descomposi ion por lit reactividad de sus enlaces. Por eso, es 
precisamente que realizarla una destilación a presión reducida con el Ænimo 
de reducir la temperatura de destilación del compuesto, ya que es bien 
sabido que la temperatura y la presión es proporcional, pues a menor presión se 
reduce la temperatura de ebullición del compuesto y por ende se disminuirla el 
riesgo de descomposición. Por eso, D2 ens.eæa un proceso con destilación a 
presión reducida y con temperaturas que no exceden los 950C. 

En clara contraposición, el solicitante dejando atrÆs el prejuicio tØcmco de tratar 
de disminuir la temperatura de la detilaciôn  mediante l.a reducción de la. presión, 

(1e manera sorprendente encuentra que aunque ci sistema se encuentre a presión\ 
reducida, se puede autnentar la temperatura sin que se presente descomposición \ 
de la materia prima, es decir, de la terbinafina. 
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En este sentido, si hacemos una equivalencia eritre la presión alcanzada para el 
presente proceso que es de 20 Pa (aproxixnadamente 0.15 mmH, con el valor 
de preslón alcanzado en el ejemplo 4 de D2 que es de 4 mmHg, es claro que en 
solicitud en estudio se alcanza una presion mÆs reducida, porlo cual se pensaria 
que no habrta necesidad de subir la temperatura de destilacion sino Pox el 
contrarlo, bajarla Asi las cosas, si una persona niedianamente versada en la 
materm tecntca que tuviera en cuenta las enseflanzas de D2, se verla motivada a 
disminuir ain ma’s Ia preslón cel fin de poder clisminuir tambien la 
temperatura para evitar Ia polejesomposición del compuesto con doble y 
triple enlace y no encontraria de ningunamanevidente elevar-la--temperatura 

A todas luces, Ia solicitud en estudto se aparta de este concepto convencional y 
logra con presiones ma’s ba;as alcanzar temperaturas por encima de cien gtados 
para purificar la terbiinaflna, que aunque tiene un doble y un triple enlace en su 
estructura no se descompone a temperaturas por, enzima de los 100°C 

Sumado a lo anterior, como bien lo reconoce ci seæor examinador, la terbinafina 
es punficada en D2 (ejemplo 13) mediante cromatogtafia en sthca gel El 
solicitante al respecto desea manifestar que Ia persona medianamente versada en 
Ia materia tomaria esta información como una evidencia mÆs de que la terbinaflna 
no serla lo suficientemente estable para someterse a destilación a una temperatura 
de irtas de 100T..Incluso, si Ia persona versada hubiera considerado Ia 
destilacion a partir de un grupo ampho de tØcuicas clisponibles de purificación, 
no habria considerado ninguna posibihdad de Øxlto con un compuesto tan 
reactivo cono la terbinafina 

En este sentido, es importante sefialar, que lo anterlorrnente expuesto son 
indicios de la presencia de nivel Inventivo en Ia solicitud en cuesti6n segün Ia 
doctnna manifestada por el "Manual para ci Examen do Soitcitudos do Patentes de 
Invencion en las Oficias de Prop:eelai Indusmal de los Palses do la ComunidadAndend’, en 
su pagina 81, numeral 104 donde se exphca que "En lapraclica del-examen defondo 
sepuede utthar una serge do inc/taos para ideimficar Ia existencia do nwel :nvernevo, tales 
come: 

carÆcter inesperado dcl resultado, 

-Ia soiprcnaentc senciiiez cc ta solucion propuesta; 
-el becho do haber superado dificultades tecnscas reales, 
-la ori:milsdad de hi soluczdn, quo se aparta del ca,mno conoOdoy abre una i.’ia nueva,) 
-el hecho de que hi invencion reiponda a irna necesidad ja anlegua, permanente) ann 
insa1zfecha" (El resaltado es nuestro) 
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Es asI que, is invención en estudio supera el prejuicio de emplear bajas 
presiones con bamras ara uifiarbinafinay se ilega dej t p e  
manera sorprendente e inesperada a una terbinafina pura sin que sufta ningutia 
clase de descomposición por sus dobles enlaces. 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el pri’vilegio de patente de. invención a  la 
solicitud en estudio o si ci examinador considera que subsisten razones pars 
objetar la presente invención, rogamos .expedir otto examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que nuestro 
mandante tenga is posibilidad de exponer sus argurnentos con base en is 
interpretación de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador pam emitir los exmenes de fOndo-, 35 y 59 del Código Contencioso 
Administrativo que seflala que: "babiindosc dada oporninidad a los interesados Para 
expresar sus opiniones.,j con base en las pruebas e informes disponibles, .rc toinard la decisidn 
que serÆ snotivada al ruenos en forma surnaria si afecta apan*ulares" y "(.) deberaproferirse 
la decision dejinitiva. Esta se inoiæ’ard en sus aspectos de hecho y de deretho, y en los de 
conveniencia si 65 el caso ’ respectivaniente (El subrayado es nuestto). 

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relación con todos los 
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al principio 
del debido proceso consagrado en ci articulo 29 de la Constitución Nacional 

Seæor Superintendente, 

DILIA MA 
CC. 41.654.8 
TP 20824 CSJ 

RIGUEZ D’ALEMAN 
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REIVINDICACIONES 

1. Un prOceso para. 
. la purfficacin de terbinafina .caracterizado porque 

comprende lasetapas de someter Ia terbinafina cruda. en la. forma de base 

libre a destilaclôn a temperatura elevada.desde 100°C hasta 170°C .y. bajo Ia 

correspond lente .presión red ucida y recuperar el. producto resUltànte en Ia 

forma de base libre o sal por àd.ición de Æcido. 

2. El próceso de: acuerdo con Ia reivindlcación 1 carÆcterizado porque 

� comprende una destilaciOn de camirio corto, dicho. caminosiendola distancia 

entre el manto de calentamiento y el condensador, el cual .. puede.ser del 

ordendel0cm. . 

3. El procØso de acuerdo con Ia reivindicaciôn  I 6. 2  caraôterizado porq.ue Ia 

destUaciôn: se efectUa a una temperatura entre. 110°C  
y 

170°C y bajo presiôn 

reducda de 0.2 mBar (2.0 Pa). 

4. El proceso de acuerdo con Ia reivindicaclón I a 3. on donde Ia terbinafina 

cruda ha sido preparada utilizando un catÆlizador qua contiene paladio y/ 

cobro. . . 

S. Un proceso de acuerdo con Ia reivindicación 4 caracterizado porque el 

producto purificado côntiene menos de 2 ppm de paladlo y/o menos de I ppm 

de cobre. 

6. El procØso de acuerdo con. Ia reivindicación 4 caracterizado: porque Ia 

terbinafina cruda contiene mÆs de 2 ppm. de paladlo y/o mas de I ppm de 



P-1206 2 
lea 
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Julio 6, 2010 

cobre, y el producto purificado resultante confiene menos de 2 ppm de 

paladlo y/o menos de I ppm de cobre. 

7. El proceso de acuerdo con la reivindicacón I a 3 caracterizado porque por 10 

menos se preparan por destilación en lote 0 corrida 5 kg del prod ucto 

purificado en la forma de base libre, preferiblemente al menos 50 kg, 

especialmente al menos 200 Kg. 

8. El proceso de acuerdo con la reivindicación I a 3 caracterizado porque la 

terbinafina cruda en la forma de base libre se prepara pot reacción de (E)-N-

(3-halo-2-propen iI)-N-metil-N-( I -naftilmetil)amina con 3,3-dimetil-1 -butino en 

presencia de un catalizador de paladlo y/o cobre. 

I?i 
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- Clarke, Modet & CO e?,’esq 

COLOMBIA 

SEAORES 

SUPERThTENDENCIA DE INL)USTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CRFACIONES 

E. S. D. 

REF: 

EXPEDIENTE NR. : 06.019204 
SOLI1TUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIRE, identificada como aparece al pie de ml 

firma, domicffiada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DUJA RODRIGUEZ 

D’ALEMAN, donildilada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

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

conferidas para ete cab. A. 

4 

CY),tDj/thuicit2A 
JThJA OAR"TiRIBI 

C.C.39.779.452deUsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

KO 
DILIA RODIUGUEZ D ’ALEMAN 

C.C. 41.654.982 de Bogota 

T.P. 20.824 
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SUP.ERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
DILIA MARIA RODRIGUEZ DALEMAN 

ASUNTO S. RadicaciOn 06-19204 
Trªmite 011 
Evento 379 
Actuaciôn 411 

� . Oficio ’1 a Folios. 06 - 

� Patente de lnvención Patente de Modelo de Utidad 

Via Nacional.F7 

Via PCT fase.nacionaJ).; Cap.l ... Cap. II 

No. Sol.: Internacional . PCT/EP2004/009587 
Fecha de Presentaci.On Internal. 27-08-2004 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de Is CômisiOn de Is ComunidadAndina, -se ie comunica: 

1. Documertos estUdiados 

DescripôiOn: Folios 5-20 como Se radicO .inicialmente : 
� Folios 156-172 como se radicO el 10-10-2008. 

Reivindicaciones: Folios 21-22 .. cornô.se radic&inicialrnente 
� . . Folios 73-174 como se. radioo.eI 10-10-2008 

Fôlios197-198  como se radicö el 06-07-2010 
. Prioridad: . .. Folio 1 GB, 0.320312.2, 29-08-2003 

OposIcion . Folios 57-66 como se..radlcO e..28-11-2007 
� . . 104-109 como se radicO el 28-11-2007 

Tecnbquimicas S.A. 
Respuesta del solicitante: Folios 150-154 como se radic6el28-11-2007 

Folios 191-198 como Se radico at 06-07-2010 

2., Objetodelainvención 

Titulo de la so Itud: PROC.ESO DE PURIFI.CACION:(fotiô 1) 

El problema tØcnico planteado en la solicitud 
esta 

relacionado con lanecesidad de 
purificar Is terbinafina cruda en. forma de base libre, med iante un proceso que 
permita disminuir el contenido de contaminantes metÆlicos como cobre y/o paladic 
respectoa las rutäs existentes de purificaciOn (folio .161; .pÆg. 7). 

� . Para solucionar Øste p obiema.tØónlcO  Is solicitud en estudio proporciona en: 

ReivindicaciOn 1-8: un p oceso pare Is purfflcación:  dØ terbinafina.. 
� 

Exp 2008 019204 � 
� .: . S � 



ClasifIcaciôn Internacional de Patentes (IPC): C07C209/27, C07C21 1/27 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 Reivindicaciones (art!ôulo 30 D 486) 

Se soilcita en la reivindicaciôn 1-8: un proceso para la purificaciôn  de terbinafina; 
pero, se encuentra que existe falta de claridad, dado que: 

En las reivindicaciones 4, 6 (en parte) y 8 se caracteriza inadecuadamente el 
proceso de purificaciOn de terbinafina por la forma como se obtiene la terbinafina 
cruda en base libre (en presencia de catalizadores de paladlo y cobre), que es 
otro proceso diferente al proceso de purificaciOn solicitado; asl, dada que el 
objeto de la invenciôn es el proceso de purificaciôn de la terbinafina, Øste debe 
ser caracterizado solo por los elementos, pasos y condiciones que hacen parte 
del mismo, sin involucrar el proceso de obtenciOn de la terbinafina cruda que 
corresponde a otra materia diferente y ya conocida (en EP421302) coma se 
reconoce en la descripción (folio 167; pâg. 13). Por tanto es necesario eliminar 
tales reivindicaciones. 

AdemÆs, es necesario seæalar que las impurezas de paladlo y cobre en la 
terbinafina cruda hacen parte del problema tØcnico que se desea solucionar dado 
que ya se conoce que Is terbinafina cruda contiene impurezas de cobre yb 
paladio par su proceso de obtenciOn (en EP421302 ô EP1236709, folio 161; pâg. 
7); por tanto, tal contenido de impurezas en la terbinafina cruda y su proceso de 
obtención no son una caracterIstica del proceso de purificaciOn de la terbinafina 
cruda. 

En las reivindicaciones 5, 6 (en parte) y 7 se caracteriza inapropiadamente el 
proceso par resultados a alcanzar (contenido de impurezas obtenido y cantidad 
de producto obtenido); ya que un proceso debe caracterizarse sOlo por los 
elementos tØcnicos esenciales que lo comprenden como son reactivos, pasos y 
condiciones; elementos que son los que permiten tales resultados. For tanto es 
necesario elim mar tales reivindicaciones. 

For Ia anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito detenerciaridad, 
de acuerdo con las exigencias del artIculo 30 de Ia Decision 486. 

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de la 
que se reivindica prioridad es 29-08-2003, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior a Østa. 

No Documento TItulo Fecha de 
Publicación 

Dl EP0421302 Process for producing enyne derivates 10-04-1991 

D2 US5436354 Intermediates for producing enyne derivates 25-07-1995 

Dl en folios 176-179, D2 en folios 180-184. 

Exp 2006 019204 
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5. AnÆlisis do patentabitidad (articulo 14 D486) 

5.1. Nivet inventivo (articu!o18 0486) 

Se solicita en las reivindicaciones 1-8 un proceso para la purificación de terbinafina 
que comprende someter Ia terbinafina cruda en la forma do base libre a destilación a 
temperatura elevada desde 100°C hasta 170°C y bajo Ia correspondiente presión 
reducida y recuperar et producto resultante en la forma do base libre o sal por 
adiciôn do acido. 

El estado do la tØcnica mÆs cercano es D2 que divulga en el ejemplo 13 la 
preparacióri de terbinafina cruda (usando catalizadores de cobre y paladio) y que 
sonata la purificaciôn do  la terbinafina cruda per medic de cromatografia en silica gel, 
formando posteriormente una sal de la terbinafina por adición de acido (folio 184; col. 
15). 

La solicitud so diferencia do D2 en que la purificación de terbinafina cruda so realiza 
por destilaciôn a temperatura elevada desde 100°C hasta 170°C y bajo la 
correspondiente presión reducida.  

El efecto tØcnico de tat diferencia es que lograr disminuir las impurezas do cobre y 
paladio en la terbinafina. 

Asi, el problema tØcnico objetivo es cômo lograr disminuir las impurezas de cobre y 
paladio en la terbinafina cruda. 

No obstante, D2 tambiØn divulga en el ej. 4 la obtenciÆn de un derivado enino de 

formula VI : (analogo estructural a la terbinafina, utilizando 
catalizadores do cobre y paladio) y enseæa Ia purificación de tal compuesto enino 
mediante destllaci.ôn a temperatura elevada y bajo presión reducida (95°C/4mmHg), 
con formación posterior de su sal de clorhidrato por adiciOn de acido (folio 182-183; 
col. 12, ej. 4). 

En consecuencia, para un experto en la materia acorde con las enseæanzas de D2 
para la purificación de compuestos derivados enino en ej.13 (purificaciOn de 
terbinafina per cromatografla en silica get) y en ej. 4 (purificaoiôn do otro compuesto 
derivado de enino, do formula VI, por destilación a temperatura elevada cercana a 
100°C y bajo presion reducida), el proceso do purificaciOn de terbinafina reclamado 
no tiene nivel inventivo. 

6. Respuesta al solicitante 

El solicitante anexa un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 197-199) en el que ha 
eliminado las reivindicaciones (10 y 11) quo solicitaban la terbinafina y que 
estaban objetadas por novedad; capituto que es aceptado per esta Oficina. 

> En relación con las objeciones de claridad, el solicitante seæala: 

Que en las antiguas reivindicaciones 5, 7 y9 (actualos 4,6,8) si se caracteriza de 
manera adecuada el proceso de purificaciOn de terbinafina ya que se estÆ 
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estableciendo las caracteristicas fIsicas y de pureza de la materia prima del 
proceso. 

Al respecto, se reitera que dado que el objeto de la invenciOn es el proceso de 
purificación de la terbinafina para eliminar los contaminantes metÆlicos (cobre yb 
paladio), Øste debe ser caracterizado solo par los elementos, pasos y condiciones 
que hacen parte del mismo, sin involucrar el proceso de obtenciôn de la 
terbinafina cruda que corresponde a otra materia diferente y ya conocida (en 
EP421302) como se reconoce en la descripciOn (folio 167; pÆg. 13). 

Si Ia que el solicitante desea aclarar es quo el proceso de purificación es para 
disminuir los contaminantes metÆlicos de la terbinafina, tal senalamiento podria 
quedar en el preÆmbulo de la reivindicaciOn 1, p. ej. "un proceso para la 
purificaciOn de terbinafina mediante la disrninución do contaminantes metÆlicos 
cobre y/o paladio caracterizado porque...". 

Que las antiguas reivindicaciones 6-8 (actuales 5-7), no pretenden cubrir 
resultados a alcanzar, ya que las caracteristicas de Ia materia prima terbinafina, 
hacen que el proceso se limite a la terbinafina que cumpla con las cantidades 
especificas de paladio y cobre (folio 193; pÆg. 3 de respuesta). 

Al respecto, se aclara que estas reivindicaciones caracterizan inapropiadamente 
el proceso par resultados a alcanzar (contenido obtenido de impurezas y cantidad 
obtenida de producto), no par los elementos tØcnicos esenciales que comprenden 
el proceso, como se explico en el aparte de reivindicaciones, 

> En cuanto al nivel inventivo, el solicitante indica: 

Que la destilaciOn de derivado enino en D2 no afecta Ia altura inventiva del 
proceso reclamado, ya que aunque dicho compuesto no presentara 
descomposiciôn,  la solicitud afirnia 

(pag. 3 pÆrrafo 3) quo numerosos compuestos 
sufren descomposición baja destilación a temperaturas relativamente bajas (folios 
193-194; pÆg. 3-4 de respuesta). 

Ante tal observaciOn, se aclara que en la descripción se indica quo aunque la 
._ literatura quimica no excluve ciue compuestos con doble y triple enlace sean 

tbIes, alciunos son inestables y se pueden descomponer cuando se aplica 
calor, p. ej. por destllaciOn a temperaturas elevadas. Al tiempo quo ejernpllfica un 
compuesto inestable que se descomponen por destilaciOn simple a su 
temperatura de ebulliciOn (57°C) y otro que se descompone por destilaciOn a 
temperatura entre 85-90°C y presiOn de 0,05mmHg (folio 158; pÆg. 3). Sin 
embargo, la descripción solamente indica que aiQunos comłuestos con dobles y 
triples enlaces son los que Se descomponen par acciOn de la temperatura y D2 
da un seæalamiento real de un compuesto enino estable que es purificado 
mediante destilaciOn a presión reducida y a temperatura elevada cercana a 
100°C. 

Que si una persona medianamente versada en la materia hubiera considerado Ia 
destilaciOn desde el rango amplio de tØcnicas de purificaciôn posibles 
(recristalizaciOn, cromatografia en silica gel y otras), dicha persona no habria 
podido decir quo la destilaciôn podrIa haber sido empleada como una tØcnica de 
purificaciOn con una alta expectativa do Øxito, debido a que dicha persona sabe 
de la inestabilidad de sustancias con esta clase do configuraciOn de enlaces (folio 
194; pâg. 4 de respuesta). 
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En referencia, se aclara que aunque es conocido qua algunos derivados (no 
todos). enino son inestables a altas temperaturas, D2 divulga al tiempo las dos 
tØcnicas de purificación para compuestos derivados enino: terbinafina par 
cromatografla en silica gel y otro compuesto enino por destilación a temperatura 
elevada (cercana a 100°C) y presiOn reducida; par tanto, el experto en la materia 
si consideraria reemplazar la purificacióil de derivados enino (terbinafina) 
mediante cromatografia en silica gel por Ia purificacion de derivados enino 
mediante destilaciôn a temperatura elevada (cercana a 100°C) y presiOn 
reducida. 

Que sin tener presente las caracteristicas las caracteristicas del proceso 
reclamada, no resultaria evidente para una persona medianamente versada en la 
materia realizar una destilación a presión reducida de un compuesto con doble y 
triple enlace (enino) a una temperatura de mÆs de 100°C, pues sabria que dicho 
compuesto es susceptible de descomposiciOn por (a reactividad de SUS enlaces 
(folio 194; pÆg. 4 de respuesta). 

Al respecto, se reitera que aunque es conocido que alQunos derivados (no todos) 
enino son inestables a altas temperaturas, se reconoce en (a descripciôn que la 
terbinafina tiene estabilidad tØrmica (pero limitada por el tiempo de exposicion) 
cuando ebulle a 140°C a 0,3mBar (folios 159-160; pÆg. 4-5); por Ia que (as 
enseæanzas de D2 que divulga la purificaciôn de un compuesto enino estable 
tØrmicamente par destilación a temperatura elevada (cercana a 100°C) y presiOn 
reducida, Ia sugieren al experto en la materia realizar un proceso de purificación 
a alta temperatura y presiOn reducida a otro derivado enino (terbinafina, tambiØn 
divulgado en D2) con (a misma expectativa de Øxito, mediante (a adaptación de (a 
temperatura y presiôn de acuerdo al punto de ebullición y caracteristicas propias 
e inherentes de estabilidad de tal compuesto. 

- Que el solicitante de manera sorprendente encuentra que aunque el sistema se 
encuentre a presiOn reducida, se puede aumentar (a temperatura sin que se 
presente la descomposiciôn de la  terbinafina (folio 194; pÆg. 4 de respuesta). 

Al respecto, se analiza que tal encuentro no es sorprendente puesto que no todos 
los derivados enino son inestables tØrmicamente y (a terbinafina tiene como 

.. caracteristica inherente a su estructura quimica su estabilidad tØrmica (pero 
limitada par el tiempo de exposiciôn) al ebullira 140°C a 0,3mBar (folios 169-160; 
pÆg. 4-5), por Ia tanto no es inesperado que en el proceso de destilaciôn a 
presión reducida se pueda aumentar (a temperatura a mas de 100°C (como en el 
procesos solicitado entre 100-170°C) sin que exista descomposición de la misma. 

- Qua la invenciOn supera el prejuicio de emplear bajas presiones con bajas 
temperaturas para purificar terbinafina y se Ilega de manera sorprendente e 
inesperada a una terbinafina pura sin que sufra ninguna clase de descompos�iciOn 
por sus dôbles enlaces (folio 196; pÆg. 6 de respuesta). 

Al respecto, se aclara primero, que el prejuicio de "de emplear bajas presiones 
con bajas temperaturas para purificar terbinafina" no existe en el estado de (a 
tØcnica, porque no existe un proceso de destilaciôn de terbinafina a bajas 
presiones y bajas temperaturas en donde la terbinafina sufra alguna 
descomposición par sus doble y triple enlaces. 

Segundo, se reitera que tal como se seæa(a en (a solicitud alciunos derivados 
enino son inestables a altas temperaturas (folio 158; pÆg. 3), pero otros 
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compuesto enino tienen estabilidad tØrmica coma propiedad inherente a su 
propia estructura qulmica, coma el del compuesto del ej. 4 de D2 (folio 183; 
col. 12) destilado a alta temperatura (cercana a 100°C) baja presion reducida y la 
terbinafina que tiene estabilidad tØrmica (aunque limitada en el tiempo de 
exposición) cuando ebulle a 140°C a 0,3mBar (folios 159-160; pÆg. 4-5). Par 
tanto, no es inesperado que la terbinafina al ser destilada a altas temperatura 
(100-170"C) y presiôn reducida no se descomponga. 

Tercero, que el efecto tØcnico qua se logra al destilar la terbinafina es purificarla 
de impurezas metÆlicas como plomo y/o paladlo (procedentes de su proceso de 
preparación), efecto tØcnico que ya se obtenla en la destilación del derivado 
eninó del ej. 4 (tamblØn contaminado con plomo y paladlo) de 02 mediante el 
misma tipo de destilaciOn (a alta temperatura y presión reducida), resolviendo 
entonces de manera obvia el problema planteado, par lo que la solicitud no tiene 
nivel inventivo. 

7 Conclusion 

Los requisites de patentabilidad de la presente solicitud se.encuentran afectados asi:  
LNO Documento No Relvindlicaciones Requisito que Afecta Afectadas 
LD2 US5436354 1-8 Nivel inventivo 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tOrmino de sesenta dias 
contados a partir de Ia fecha de notificaciOn de la presente comunicación. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarª la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No00210 enero de 2001, advirtiendo que contra 
Øl no procede recurso algu/o en !.aia guJrnativa. 

ALIX CARMENZA CSPEDES DE VERGEL 
Directora de NqqyKs Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
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