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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C,
Abogada
DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
ASUNTO Radicacion 09 35 814
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 519
Oficio :
Folios ;11468
Patente de Invencidn Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacionat
Via PCT (Fase Nacional) v Capitulo 1 E] Capitule 11
No. Solicitud Internacicnat PCTAIS2007/021502
Fecha de Presentacién Internacional 05/0ctubre/2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 5a17 Q07/Abril/2009
Reivindicaciones: Folios 18 a 20 07/Abrilf2009
Dibujos: Folios 21 a23 07/Abril/2009
Prioridad: US 60 828 392 06/Octubre/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: *Cristal novedosc de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil
carbamato”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
cristales de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato que exhiban caracteristicas
benéficas para la formulacion, manufactura, almacenamiento, estabilidad,
biodisponibilidad entre otras.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un cristal
forma B3 de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). A61K31/27, AB1P25/00, C07C271/10.

Expediente  09-35814 ler Art 45



63

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicacicnes 15 - 16 no es patentabie de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 - 10 no son claras porque no caracterizan apropiadamente a
forma cristalina reivindicada debido a que no presentan por lo menos los 20 picos
correspondientes a las intensidades de los haces difractados o a los espacios
interplanares dyq segun los indices de Miller (hkl) medidos de acuerdo con el angulo
de difraccion de Bragg 26 en el intervalo mas representativo comprendido entre 5°
hasta 90°. Ademas, el hecho que se denomine fa forma cristalina del compuesto
como B, no es una caracteristica que permita diferenciar el polimorfo del estado de la
tecnica.

Las reivindicaciones 2-10, 12 y 17 no son claras porque emplean los términos
“aproximadamente”, “al menos”, "alrededor de”, que son imprecisos, no permiten
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por términos

precisos o rangos concretos.

Las reivindicaciones 11 y 13 no son claras porque hacen referencia a los dibujos,
segun las expresiones "similar al patrén de difraccién de rayos X de polvo de la figura
1"y "similar al DSC de la figura 2". Se soficita eliminar la referencia a los dibujos.

Las reivindicaciones 11 y 13 no son claras porque emplean el término
“sustancialmente similar”, el cual no es limitativo porque hace opcional a la
caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacion. Se sugiere eliminar esta
expresion del pliego reivindicatorio.

6. Determinacion del Estado de ia Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en |a fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad 06 de octubre de 2006 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Iltem Documento Titulo Fecha de Publicacion*
Process for preparing 2-(substituted )
D1 WQO03/053916 phenyl)-2-hidroxy-ethyl carbamates 03/Julio/2003

D2 US 6 103 759 Halogen substituted carbamate

compounds from 2-phenyl-1,2-ethanediol 15/Ag0st0/2000

D1

http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WOQ&NR=0
3053916A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20030703&DB=worldwide.espacenet.com&
ocale=en_EP, divulga (pg. 18, In 6- pg. 21, In 11, pg. 24 — 28, ejemplos 6-8) las
formas polimérficas A y B del compuesto (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietif
carbamato y su proceso de obtencidn,

D2
http:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument? CC=US&NR=6 1
03759A&KC=A&FT=D&ND=8&date=200008158&DB=&locale=en_EP, divulga (col. 7,
Ins 16-32, col. 12, ejemplo 19, Ins 6-19) el compuesto (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-
hidroxietil carbamato y composiciones farmacéuticas que lo contienen.
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7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un cristal forma § de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-

hidroxietil carbamato.

_ Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con |as del estado de [a técnica; .

i Caracteristicas esenciales D1

" Forma cristalina B de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2- Formas cristalinas A y B de (S)-(+)-2-(2-

 hidroxietll carbamato

clorofenil)-2-hidroxietil carbamato.

lLas caracteristicas esenciales de la forma cristalina de la reivindicacién 1 habian sido
divilgadas previamente en D1, el cual ensefia las formas cristalinas Ay B de (S)-(+)-
2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato (pg. 18, In 6- pg. 21, In 11, pg. 24 ~ 28,

ejemplos 6-8).

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun fo divulgado en el

documento D1.

Ademas, D1 ensefia que la forma cristalina B de (S)-{+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil
carbamato esta caracterizada por los siguientes picos en el patrén de difraccion de
rayos X polvo 9.13, 10.38, 12.81, 15.04, 15.92, 17.32, 18.31, 18.58, 18.37, 20.04,
20.81,22.15, 23.25, 24.94, 25.64, 27 .20, entre otros (tabla 2, pg. 27-28).

Las reivindicaciones dependientes 2 — 14 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la forma cristalina de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que

no sON nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 17 consiste en un método para hacer un cristal forma 8 que
comprende los pasos de calentar (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato a al
menos 140°C en un contenedor sellado, enfriar el material y recoger el cristal.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica;

Caracteristicas esenciales D1 D2
. . Meétodo para hacer un cristal
Método para hacer un cristal forma .
| que comprende 10s pasos de: ;c;rsrgas Segue comprende los No se menciona
"Calentar  (3)-(+)-2-(2clorofeni)-2- | Calentar (8)-(+)-22- | pnto de fusion de (S)-(+)-2-2- :

hidroxietil carbamato a al menos
140°C en un contenedor sellado,
enfriar el material y recoger el cristal,

clorofenil)-2-hidroxietil
carbamato a 130°C por 60
minutos (pg. 20, Ins 13-14)

clorofenil)-2-hidroxietil
carbamato es 133°C

Eldocumento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porque divulga un método para hacer un cristal forma B que
comprende los pasos de calentar (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato a
130°C por 60 minutos (pg. 20, Ins 13-14). '

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el método de D1
consiste en que el calentamiento se hace a al menos 140°C, se enfria el material y se

recoge el cristal.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado al procedimiento
reclamado en esta solicitud ya que no parece presentar ventaja alguna respecto del
procedimiento del estado de la técnica cercano.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invenciéon se
puede formular como la necesidad de procedimientos de obtencion de formas
cristalinas de (S})-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxietil carbamato alternativos a los ya
conocidos en el estado del arte.

Sin embargo, es de conocimiento comun para la persona del oficio normalmente
versada en la materia que un método para la obtencion de polimorfos se basa en la
fusién del compuesto y que el compuesto se solidifica por enfriamiento cuando la
temperatura es inferior a su temperatura de fusion, esta cristalizacion se puede hacer
al vacio en una atmdsfera neutra que puede contener nitrégeno. Otro método de
cristalizacion es la sublimacion, en la cual, se calienta el compuesto a una
temperatura superior a su punto de fusidon y se cnstallza por la condensacién del gas
generado a una temperatura inferior que la de fusion'.Ademas, D1 ensefa que para
obtener la forma cristalina B de (S)-(+)-2-(2-clorofenil)-2-hidroxieti! carbamato, se
puede hacer por calentamiento del compuesto a 130°C por 60 minutos (pg. 20, Ins
13-14). Por otra parte, D2 ensefia que el punto de fusion del compuesto (S)-(+)-2-(2-
clorofenil)-2-hidroxietil carbamato es aproximadamente 133°C.

En consecuencia, |a persena del oficio normalmente versada en la materia, se veria
suficientemente motivada a incrementar la temperatura por encima de los 133°C, por
gjemplo, 140°C en el procedimiento de D1 para llegar asi al objetoc de Ila
reivindicacion 17 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ftem J Documento Reivindicaciones afectadas Requisitc que afecta
D1 | WO03/053916 1-13 Novedad

L D1 WO003/053916 14y 17 Nivel inventivo

i D2 . US6103759 14 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o 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 numeral 5.2, literal e}, del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALA;AR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El aﬁterlc:{UNreﬂffrimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

Elaborado por: Rubiela Pacanchique Vargas
Revisado por:  Jacgueline Alfonso Rozo

' A.R. Gennaro. “Remington Farmacia”. 19 ed. Ed. Médica Panamericana. 1995 (fl 59-61).
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