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(PRIMER EXAMEN DE FONDO)
CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en
el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:
1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio radicado el 23 de octubre de 2013, y del cual se eliminaron las
Reivindicaciones 6 a 17, se reemplazd la expresion “una forma no de hidrato” por la expresion
“una forma de no hidrato”, y se fusionaron las Reivindicaciones 1 y 2 eriginales en la neuva

Reivindicacidn 1.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad

con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican
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una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, éstas por el contrario, corresponden a una dréstica limitacion de la materia reivindicada.

2. a- La Examinadora sefiala que el titulo de la presente solicitud debe ser modificado

puesto que no corresponde a la materia que se solicita proteger.

b- Considero superada la anterior objecion, en tanto en atencion a la amable solicitud

de la Examinadora, el titulo de la presente solicitud ha sido modificado como sigue:

“SAL SUCCINATO DE LA DIMETIL-AMIDA DEL ACIDO 7-CICLOPENTIL-2-(5-
PIPERAZIN-1-IL-PIRIDIN-2-ILAMINO)-7H-PIRROLO[2,3-D]PIRIMIDIN-6-
CARBOXILICO”

3. a- 1) La Examinadora argumenta que el Capitulo Reivindicatorio no es claro ni

conciso por las siguientes razones:

- las Reivindicaciones 1 a 3 no son claras porqué reclaman la misma
materia, teniendo en cuenta que cuando se caracteriza al compuesto por su
nombre IUPAC o por su estructura, se esta refiriendo a la misma materia,
que en este caso corresponde al compuesto de Formula II que presenta el
nombre IUPAC dimetil-amida del acido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-
piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d)-pirimidin-6-carboxilico. Asimismo,
cuando en la Reivindicacion 3 se reclama “una forma no de hidrato” (que
es una traduccién incorrecta), también se estd refiriendo al mismo
compuesto de las Reivindicaciones 1 y 2;

- la Reivindicacién 4 no es concisa porque no especifica el tipo de hidrato
del compuesto de Féormula (II). Ademas, el Capitulo Descriptivo no
presenta soporte de alguna forma hidratada;

- la Reivindicacién S comprende expresiones no claras como “una cantidad
terapéuticamente efectiva”, y “cuando menos”. = Adicionalmente, la
dependencia no es clara pues cuando se refiere a ‘“cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 4”, se estd danto origen a composiciones distintas, y
esto no permite definir inequivocamente la materia que se desea proteger;

- las Reivindicaciones 7 y 10 presentan las siglas BINAP e IPA, por lo que
solicita escribir los nombres completos de estos reactivos;

- en la Reivindicacion 11 no se define ni caracteriza ningin método porque

se limita a nombrar “el cual comprende convertir”;
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- las Reivindicaciones 14 y 15 reclaman métodos de obtencion de los
compuestos de Férmulas (III) y (IV), los cuales no incluyen las
condiciones ni especifican en presencia de qué reactivos (por ejemplo,
solventes o catalizadores) y en qué etapas se llevan a cabo dichas
reacciones;

- la Reivindicacion 16 no es clara pues no especifica en qué etapa del
proceso de la Reivindicacién 15, interviene el n-butanol;

- el Capitulo Reivindicatorio no es conciso porque presente 6
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir el objeto que

se busca proteger.

it) Adicionalmente, la Examinadora sefiala que la invencion carece de unidad

de invencién porque se refiere a los siguientes cinco (5) grupos inventivos:

- Grupo inventivo 1: Sal de succinato de dimetil amida del 4cjdo 7-ciclopentil-2-(5-
piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico y su
composicion (Reivindicaciones 1 a 5);

- Grupo Inventivo 2: Método para la obtencion del compuesto de Formula (I) y (1I)
(Reivindicaciones 6 a 10);

- Grupo Inventivo 3: Método para la obtencion del compuesto de Férmula (III)
(Reivindicaciones 11 a 13);

- Grupo Inventivo 4: Método para la obtencion del compuesto de Formula (III)
(Reivindicacion 4);

- Grupo Inventivo 5: Método para la obtencion del compuesto de Formula (IV)

(Reivindicaciones 15 a 17).

La Examinadora sugiere restringir la materia reclamada a un unico concepto comun inventivo,
especificando el avance tecnologico sobre el estado de la técnica, definiendo las caracteristicas
esenciales de la invencion y reclamando otras caracteristicas particulares como dependientes, sin

perjuicio de la concision del Capitulo Reivindicatorio.

b- i) -En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora
sobre las limitaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal como se
explican en el punto 1 del presente memorial. En particular, debido a que las Reivindicaciones 6
a 17 fueron eliminadas, considero superadas las objeciones relacionadas con la falta de claridad
de dichas reivindicaciones. Adicionalmente, la nueva Reivindicacién 1 corresponde a la

combinacion de las antiguas Reivindicaciones 1 y 2, por lo que ya no reclaman la misma
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materia. En el mismo sentido, considero superada la objecion de falta d¢ unidad de invencidn,
teniendo en cuenta que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto reclama tinicamente el

Grupo Inventivo | identificado por la Examinadora.

Finalmente, en la nueva Reivindicacién 2 se corrigio el error de traduccién y ahora reclama “una

forma de no hidrato” del compuesto de la Reivindicacion 1.

1) Ahora bien, respecto a la nueva Reivindicacion 3 (antigua Reivindicacion
4), la cual reclama una forma de hidrato del compuesto de Formula (II), me permito llamar la
atencion sobre el hecho que un inventor estd en su derecho de reclamar proteccion para la

totalidad del concepto inventivo desarrollado, sin_importar la amplitud de éste, siempre y

cuando se conserve el principio de unidad de invencién y no haya arte previo que afecte su
patentabilidad. Asi, en el presente caso, dicho unico concepto inventivo comun desarrollado
también comprende las formas hidratadas y no hidratadas del compuesto de Formula II asi éstas
no estuviesen especificamente ilustradas en los Ejemplos. Sin embargo, yacontrario a lo que
sefiala la Examinadora, la forma hidratada de la Reivindicacion 4 se encuentra especificamente
ilustrada en el Ejemplo 5, por lo que el alcance de dicha reivindicacion no solo es completamente

claro, sino que encuentra soporte en el Capitulo Descriptivo y hace parte del concepto inventivo

comun desarrollado.

iil)  Finalmente, y respecto a la Reivindicacién 4 (antigua Reivindicacion 5),
me permito sefialar que las expresiones “cantidad terapéuticamente efectiva” y “cuando menos”
en el contexto de caracteristicas esenciales de composiciones generales del compuesto de
Férmula (II), me permito seflalar nuevamente que el inventor tiene derecho a reclamar
proteccion para la totalidad del concepto inventivo desarrollado, que en este caso corresponde al
compuesto de Formula (II) y composiciones que lo comprenden sin importar las caracteristicas
particulares de dichas composiciones. Por esta razon, la patentabilidad de las composiciones de
la Reivindicacién 4 recae Unicamente en la novedad y nivel inventivo del con;puesto de Férmula
(II) que se encuentra en las composiciones, mas no en las composiciones como tal y mucho

menos en los ingredientes especificos que pueda contener dichas composiciones.

En otros palabras, la Reivindicacion 4 reclama una composicion farmacéutica (cualquier
composicién) cuya caracteristica técnica principal es que comprende el compuesto de Formula
(IT) de la presente invencién, sin limitacién a cantidad de compuesto de Férmula (II),

excipientes, porcentajes o condiciones y sin importar la forma de dosificacion.
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Adicionalmente, la expresion “cantidad terapéuticamente efectiva” es ampliamente utilizada en
el campo de las patentes, y se refiere, tal como se define en el Capitulo Descriptivo (pagina 9,
lineas 11 a 21), a “una cantidad de sal de la invencion que, cuando se administra a un sujeto que
lo necesite, es suficiente para efectuar el tratamiento de condiciones”. Sin embargo, dicha
expresion no afecta para nada la claridad de la Reivindicacion 4 pues, de hecho, el inventor tiene

derecho a cualquier composicion que comprenda el compuesto de Férmula (II) en cualquier

cantidad, sea ésta terapéuticamente efectiva o no.

En el mismo sentido, el término “cuando menos” no es impreciso en absoluto. La expresion
“cuando menos™ hace referencia a la presencia de una entidad como requisito minimo para que la
invencion provea las caracteristicas ventajosas y que la diferencian del arte previo. En el
presente caso, las composiciones reclamadas en la Reivindicacién 4 comprenden como minimo
un portador, diluyente, vehiculo o excipiente farmacéuticamente aceptable. Asi, de la simple
lectura de las diferentes reivindicaciones, la persona medianamente versada en la materia esta en
total capacidad de comprender que la expresién “cuando menos” hace referencia a las
caracteristicas minimas esenciales de la invencién para que ésta pueda ser desarrollada, por lo

que no afecta de ninguna manera la claridad del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, considero respetuosamente que el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto cumple con los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision
486, y a la luz del Manual Andino de Patentes (MAP) y el Instructivo de la SIC, permitiéndole a

la persona medianamente versada en la materia comprender inequivocamente el alcance de la

materia reclamada.

4. a- 1) La Examinadora sefiala que la patente W02010/020675 (D1) y el articulo
“Pharmaceutical Salts”' afectan el nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 3.

La Examinadora argumenta que D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion, pues D1 divulga el compuesto (pag. 92, Ej. 74), sus sales (p. 42) y sus composiciones,
el cual es activo como modulador de proteinas quinasas tales como CDK1, CDK2, CDK3,

CDK4, CDKS5, CDK6 y CDK®9, en el tratamiento o prevencién de uno o mas sintomas de cancer.

La diferencia entre la presente invencion y los compuestos de D1 es que el compuesto reclamado
esta especificamente en forma de sal de succinato, sin embargo, no se evidencia en el Capitulo

Descriptivo un efecto sorprendente derivado de dicha diferencia.

' Pharmaceutical Salts. Journal of Pharmaceutical Sciences, p. 002-021.
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Para la Examinadora, la obtencion de diversas sales para modificar sus propiedades fisicas, como
su higroscopicidad, estabilidad, entre otras, ya estaba divulgada en D2, que se refiere a la
posibilidad de modificar propiedades fisicoquimicas y biologicas mediante la conversién a una
sal especifica de un compuesto dado. Adicionalmente, la produccion de sales hace parte de las

tareas comunmente realizadas por el farmacéutico en preformulacion.

Las propiedades de buena estabilidad, no ser higroscopica y presentar buena solubilidad que se
mencionan para la sal del invento, corresponden a propiedades intrinsecas (del soélido) del
compuesto, las cuales no obedecen a la solucién de un problema técnico de forma inventiva,
pues primero se identificd el sélido, y luego sus propiedades, para asi establecer una eventual

aplicacion farmacotécnica.

4w

[

La Examinadora concluye que la persona medianamente versada en la materia habria obtenido la
sal de succionado del compuesto dimetil amida del acido acido 7-ciclopentil-2-(S-piperazin-1-il-
piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico a partir del arte previo citado, por

lo que la Reivindicacion 1, y sus dependientes, no revisten nivel inventivo.

i1) La Examinadora sefiala que la patente W02006/008545 (D1) afecta el

nivel inventivo de la Reivindicacion 15.

La Examinadora argumenta que dicho documento divulga un proceso de obtencion del
compuesto de Formula (IV) (p. 152 y 153), el cual se diferencia de la Reivindicacion 15 en que
se utiliza S-cloro-2-nitropiridina en lugar de 5-bromo-2-nitropiridina. Sin embargo, dicha
diferencia no proporciona efecto sorprendente alguno.

La Examinadora concluye que la persona medianamente versada en la mate;ria habria incluido
como material de partida el compuesto S-cloro-nitropiridina de manera obvia en el proceso

divulgado en D3, para asi llegar al método de la invencion.

b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora sobre las
modificaciones y limitaciones incluidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal
como se explico en el punto 1 del presente memorial. En particular, y debido a que se

eliminaron las Reivindicaciones 6 a 17, considero superadas las objeciones relacionadas con la

Reivindicacion 15.

Ahora bien, con el fin de demostrar el nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 4, me permito

resaltar que de acuerdo con la Guia para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y

N
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Modelo de Utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), este analisis se debe
desarrollar mediante un estudio objetivo del arte previo, sin influencia del conocimiento que ya
se tiene por parte de la invencién que se pretende evaluar.’ El nivel inventivo de la presente
invencion se entenderia mejor si la Examinadora enfoca primero su atencién en la comprensién

del problema superado y la solucién suministrada en ese momento por el Solicitante, y no

incurrir en el error de comprender el problema después de que este ya ha sido resuelto. Con el

fin de minimizar ese riesgo, realizaré a continuacion el método problema-solucion, el cual se
basa en el principio de que toda invencion es la solucion a un problema técnico persistente, y lo

haré de acuerdo con la metodologia descrita por la Guia de Patentes de la SIC*:

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencién reivindicada.
En el presente caso, el arte previo mas cercano determinado por la Examinaélora es D1, el cual
divulga de forma general compuestos de Formula (I). En particular, el Ejemplo 74 divulga la
base libre del compuesto acido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-
(2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico. Adicionalmente, dicho documento menciona tinicamente la la

sal clorhidrato de dicho compuesto.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica
mas cercano. En el presente caso, aunque en D1 se ensefie el compuesto acido 7-ciclopentil-2-
(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico, dicho
documento no ensefia especificamente la sal succinato del compuesto en cuestion, como se

reclama en la Reivindicacién 1 de la presente invencién. Asi, si se realiza la matriz que sugiere

la Guia de 1a SIC, tendriamos:

Caracteristicas esenciales D1

Ejemplo 94 ensefia el compuesto 4cido acido
7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-
amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-
carboxilico en forma de su base libre, y su
sal clorhidrato.

Sal succinato del 4cido acido 7-
ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-
piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-
[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.
Como se muestra en el Capitulo Descriptivo, la sal succinato del compuesto acido 7-ciclopentil-
2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico presenta un

comportamiento no higrosépico a 80°C como se ilustra en la Figura 5, asi como solubilidad

? Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invenciéon y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio. Seccion 2.13.5.1, pagina 131, 2014,

3 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2014, Seccién 2.13.5.1, paginas 131-134,

B
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mejorada como se demuestra en el Ejemplo 7, por lo que dicho compuesto es estable. Esto es, la
sal succinato tiene un punto de fusiéon de aproximadamente 250°C (como se muestra en la Figura
3), ademas, la sal del invento solo presenta un leve comportamiento higroscopico cuando esta en
el 90% de humedad relativa (Ejemplo 5). De hecho, la sal succinato aqui reclamada absorbe
hasta el 0.5% de humedad, lo cual corresponde a una cantidad significativamente baja a
humedades relativas mayores a 80% (es decir, a una humedad relativamente alta). Finalmente, la
sal reclamada es resistente a cambios polimoérficos a humedades relativas superiores al 80%

(como se muestra en el Ejemplo 6).

D. Deducir el problema técnico a solucionar. El p;ob}ema técnico en el
presente caso consiste en desarrollar una sal, especificamente la sal del acido 7-ciclopentil-2-(5-
piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-{2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico, la cual proporciona

mejoras en diferentes parametros fisicoquimicos.

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente
versada en la materia. Como se demostr6 en los datos aportados, las sal aqui reivindicada: 1)
tiene un punto de fusidon de aproximadamente 250°C (como se muestra en la Figura 3), ii) solo
presenta un leve comportamiento higroscdpico cuando estd en el 90% de humedad relativa
(Ejemplo 5), iii) absorbe hasta el 0.5% de humedad, lo cual corresponde a una cantidad
significativamente baja a humedades relativas mayores a 80% (es decir, a una humedad

relativamente alta), y iv) es resistente a cambios polimérficos a humedades relativas superiores

al 80% (como se muestra en el Ejemplo 6). )

De otra parte, D2 corresponde a una serie de divulgaciones generales respecto al area de sales de
un agente activo, pero no realiza ninguna mencion especifica, ni hace sugerencia alguna respecto
a preparar especificamente la sal succionato de cualquier compuesto y mucho menos del
compuesto acido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-

pirimidin-6-carboxilico.

Asi, nada en el arte previo citado por la SIC ensefia, motiva o siquiera sugiere, de manera
efectiva, y no sélo profética, la sal aqui reivindicada. Los argumentos de la Examinadora
sencillamente se enfocan en aseverar que la persona medianamente versada en la materia
encontraria ensefianzas en el arte previo que le podrian indicar la solucion del problema técnico,

sin encontrar efectivamente dichas motivaciones.
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En conclusién, segun la aproximacion problema-solucion para el andlisis del nivel inventivo de
la presente invencién, éste se reconoce claramente, ya que cualquier persona medianamente
versada en el arte reconoceria que la sal aqui reclamada resulta ventajosa sobre lo revelado en el

estado de la técnica, que por lo demas no brindé indicaciéon alguna de la posibilidad de

desarrollar dicha sal especifica.

7. Finalmente, me permito sefialar que en relacion con la invencién de la presente solicitud,

el privilegio de patente ha sido otorgado por parte de la Oficina de Patentes de Libia, Irak,

u

Marruecos y Surafrica.

Aunque las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en el sentido
que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, es a la vez cierto que los
criterios de patentabilidad en los que deben fundamentarse el anélisis de solicitudes de patente,
en particular en cuanto al nivel inventivo se refiere, son anélogos globalmente, y concesiones en

otras jurisdicciones sugieren el cumplimiento de dichos requisitos, ya que claramente, los

criterios de evaluacion y estudio aplicados para determinar la novedad y nivel inventivo resultan

equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear, establecidos de manera semejante por

las legislaciones de patentes a lo largo del mundo entero.

8. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
primer examen de fondo, han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el

Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda Eonﬂ la concesion de la

patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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Expediente No.13-115.442
Primer Examen de Fondo

P2013/000067
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. La sal succinato de dimetil-amida del acido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-

2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-d]-pirimidin-6-carboxilico, la cual se describe mediante la
Férmula (II):

o (D).
2. La sal de la Reivindicacion 1, en una forma de no hidrato.
3. La sal de la Reivindicacién 1, en una forma de hidrato.
4. Una composicion farmacéutica, la cual comprende:

(a) una cantidad terapéuticamente efectiva de una sal de acuerdo con cualquiera

de las Reivindicaciones 1 a 3; y

(b) cuando menos un portador, diluyente, vehiculo o excipiente

farmacéuticamente aceptable.
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