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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D. .

Re:  Expediente No. 07.086.429
Solicitud de patente 2 nombre de ALFA WASSERMANN S.P.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de la sociedad ALFA WASSERMANN S.P.A., domiciliada en Alanno Scalo,
Italia, solicitante de la patente de la referencia, interpongo recurso de reposicion contra
la resolucién No. 36570 del dia 15 de junio de 2012, expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio, por, medio de la cual se niega el
privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1  Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en
todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al
oficio de fondo No. 3160 notificado pot fijacién en lista el 13 de marzo de 2009,
presentada ante ese despacho el 9 de junio de 2009; el oficio de fondo No.8936
notificado por fijacién en lista el 3 de junio de 2011, presentada ante ese
despacho el 5 de agosto de 2011; y el oficio No. 1433 notificado por fijacion en
lista el 3 de febrero de 2012, presentada ante ese despacho el 13 de abril de 2012.

1.2  Elindebido analisis de la novedad

El examinador objeta la novedad del proceso de la reivindicacién 4 de la presente
solicitud, argumentando lo siguiente:

“Debido a gue un proceso de obtencion de cristales bajo condiciones definidas
produce siempre el mismo cristal, y debido a que no hay evidencia de que los
procesos reclamados difieran del proceso conocido en el estado de la técmica, se

concluye que los cristales de rifacimina O corresponden a los mismos agregados
moleculares que ensenia la anterioridad D1. Por lo cual, los cristales rifacimina
O (sic) no son nuevos”

Atn asi, contratio a lo establecido por el examinador, el proceso de la
anterioridad D1 difiere del reclamado en la reivindicacién 4 en lo siguiente:
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El ejemplo 1 de D1 ensefia que después de agregar la mezcla de

agua, etanol y 4cido ascérbico se deben agregar por goteo 7,72 g de écido
clothidtico concentrado hasta obtener un pH de 2.0. La presente solicitud no

El ejemplo 1 de D1 ensefia que una vez termina la adicion, se agita

ensefia ni sugiere que el acido clorhidrico se agregue pot goteo.
la mezcla por 30 minutos. La presente solicitud no comprende esta etapa de

El ejemplo 1 de D1 ensefia la adicién de agua durante un petiodo de

30 minutos para llevar a cabo la formacién de un precipitado. El proceso de la
El ejemplo 1 de D1 ensefia que, una vez se completa la adicion de

reivindicacién 4 no menciona que la adicién de agua sea gradual.
agua, la temperatura de la mezcla se lleva a 30°C por 40 minutos sin agitacion, y
luego se agita la mezcla manteniendo la tempetatura por un periodo de hasta 20
horas. Por su parte, la presente solicitud no ensefia que la solucién se deba dejar

en reposo a 30°C por 40 minutos, sino que la agitacién es continua por un

Es necesatio anotar que la reivindicacién 9 se relaciona con el proceso de

petiodo de 6 a 24 horas.
obtencién de rifaximina o del ejemplo 2, por lo que se debe aceptar que aunque
no se reclama esta etapa de ctistalizacion en reposo, la misma es esencial para el

proceso de obtencién de rifaximina o.
proceso de D1 y el que actualmente se reclama para determinar que no se tratan

del mismo proceso y, por ende, no puede llegar a la misma estructura ctistalina.

En vista de lo anterior, es claro que existen suficientes diferencias entte el
Por lo tanto, la matetia objeto de la reivindicacion 4 es novedosa pot sobre lo

divulgado en la anterioridad D1,
El examinador objeta la altura inventiva de la ptesente solicitud a la luz de las
antetioridades D2 y D3, argumentando que la anterioridad D2 ya ensefiaba la

El indebido analisis de la altura inventiva

propiedad de la rifaximina para formar cristales y la anterioridad D3 ya ensefiaba

las condiciones generales de un proceso para determinar la existencia de
g p p

1.3
polimotfos y la importancia de dicha determinacion.
Al respecto, el solicitante quisiera anotar que ningun documento del estado del
arte citado por el examinador ensefia o sugiere la existencia de las formas
polimétficas 8 y € de la rifaximina. De hecho, los argumentos del examinador
claramente dan a entender que la extensién de la actividad inventiva del
solicitante fue tomar el producto de la anterioridad D2 y sometetlo a un proceso

de analisis por difraccién de rayos X para establecer la presencia de las formas dy
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g. Luego de lo cual, simplemente se aplicé un procedimiento comun pata la
obtencién de cristales y se putificaton dichas formas cristalinas.

Es importante sefialar que los cristales de rifaximina divulgados en D2 se
obtienen todos por diferentes procesos, a saber:

- En el ejemplo 1 la O rifacimina se combina con 2-amino-4-metil
piridina en cloruro de metileno y el sélido obtenido se cristaliz6 en una mezcla de
etanol y agua en una proporcion de 7:3 (v/v).

- En el ejemplo 2 la O rifamicina se combiné con 1l-amino
isoquinolina.

- En el ejemplo 3 la O rifamicina se combind con 2-amino-5-
bromopiridina.

- En el ejemplo 4 la O rifamicina se combiné con 2-amino-4-metil
piridina, yodo y cloruro de metileno. Luego se agregd acido ascotbico y acido
clothidtico IN. El residuo resultante fue crsitalizado en etanol/agua a una
relacién 7:3 (v/v).

- En el ejemplo 5 se empled un proceso similar al del ejemplo 2, pero
se agreg) 2-amino-5-metil-piridina.

- En el ejemplo 6 la O rifamicina se combiné con 2-amino-4-metil
piridina y yodo en una solucién de etanol y agua. Luego se agregd mas yodo vy,
finalmente, acido ascérbico.

Como se puede obsetvar, absolutamente ninguno de los procesos de la
antetioridad D2 es similar al proceso empleado en la presente solicitud. De
hecho, cualquier experto con habilidad ordinaria podra observar que de los
ejemplos 1 a 6 solamente los ejemplos 5 y 6 enseflan compuestos similares pero
los procesos son dramaticamente diferentes.

De acuerdo con los argumentos del examinador, la obtencién de la forma
cristalina del ejemplo 6 setia obvia pattiendo del ejemplo 5 y las ensefianzas de la
anterioridad D3, simplemente “aplicando las técnicas de preparacion de diferentes formas
cristalinas”. Para el solicitante no resulta claro exactamente en qué parte de la
anterioridad D3 se ensefia o sugiere que cambiar completamente el medio de
reaccién y los reactivos empleados permite obtener nuevas formas cristalinas del
mismo compuesto. Mas aun, el ejemplo 6 es claro indicio que la obtencién de
nuevas formas cristalinas de rifaximina va mas alla de simplemente vatiar
“pardmetros adicionales en la reaccidn como la temperatura, wvelocidad de enfriamuento,
agitacion, presion, evaporacion, etc.”’

Para el experto con habilidad otrdinatia es claro que la anteriotidad D2 ensefia

diversos procesos para obtener diferentes compuestos partiendo de la O
rifamicina pero ninguno de ellos se asemeja al proceso reclamado en las
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de la anter1or1dad D2 y'la presente sohc1tud es el uso de O rifamicina y 2-amino-
4-metil piridina. . . 0 g
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En vista de lo an'?erior, el experto con habilidad ordinaria en la materia no tendtia
la informacién suficiente para obtenet un proceso como el reclamado en las
reivindicaciones 4 . 5 de la solicitud en estudio y, por ende, tampoco podria
obtener las formas cnstahnas 8 y € de rifaximina combinando las ensefianzas de
D2y D3. Mas aun cuando se tiene en cuenta que la formacién de dichos cristales
depende de variar mas que simplemente patimetros como la temperatura, la
velocidad de agitacion o la presion.

Teniendo en cuenta lo dicho antetiormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motivo de este recutso.

b) Que se revoque la resolucién No. 36570 del dia 15 de junio de 2012 expedida
por el Superintendente de Industtia y Comercio, se declate infundada la
oposicién presentada port la sociedad PROCAPS S.A. y se proceda a concedet el
privilegio de patente de invencién a la solicitud de mi mandante.

Sefior, Superintendente,

FT A~

ILIA RODRIGUEZ D’ ALEMAN
CC. 41.654.882%
TP 20824

Cod. 008
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