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Bogota D.C., 26 de junio de 2018

Sefores
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Ciudad

REFERENCIA: Expediente No. NC2016/0003933

TITULO: “COMPOSICIONES DE (S)- PIRLINDOLE Y SUS SALES
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES”

SOLICITANTE: TECNIMEDE SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL S.A.

TRAMITE: Respuesta a Concepto Técnico notificado mediante Oficio

No. 3891 del 6 de abril de 2018.

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicibn de apoderado de la
sociedad TECNIMEDE SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL S.A., dentro del término
legal, presento respuesta a Concepto Técnico notificado mediante Oficio No. 3891 del 6
de abril de 2018.

1. LA SOLICITUD DE PATENTE.

REIVINDICACIONES (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
El Examinador objeto el capitulo reivindicatorio porque:

“La reivindicacion 1 no es concisa, ya que pretende proteger cualquier tipo de
composiciones de (S) pirlindole. Se recuerda que una composicion farmacéutica se
debe caracterizar por sus componentes especificos y la proporcion de los mismos,
gue es lo que permite diferenciarlas de lo ya conocido en el estado de la técnica”.
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“La reivindicacion 1 no esta debidamente sustentada en la descripcién, ya que dentro
de la misma no hay un desarrollo real de una composicién farmacéutica como tal, ni
su correspondiente evaluacion.”.

R/: El solicitante de acuerdo con las observaciones del Examinador,
procedi6 a modificar las reivindicaciones, para fines de claridad de la

siguiente forma:

En la Reivindicacién 1 se incluy6 la composicion de la sal clorhidrato
del S-pirlindole, la cual se encuentra definidamente sustentada en el

ejemplo 1 de la presente solicitud de invencion.

La Reivindicacion 3 se elimind.

Por ultimo, el solicitante pone a consideracion del Examinador de Patentes un
NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO, el cual incluye dos (2) nuevas

reivindicaciones en un folio.

2. ANALISIS DE PATENTABILIDAD.

Nivel Inventivo (Art 18 D486)

El Examinador objeto el nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 6 con los
documentos D1 (US20040106681); D2 (US20080254106) y D3 (PASCAL DE
TULLIO ET AL, CHIRALITY), porque:

“Nivel inventivo frente a D1y D3
El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque divulga composiciones farmacéuticas
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para el tratamiento del dolor que comprenden clorhidrato de pirlindole y
excipientes farmacéuticamente aceptables (par. 28, 66 y 85)”.

“La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacibn 1 y los
compuestos del documento D1 consiste en que la invencion reclamada
especifica la presencia de (S) pirlindole dentro de las composiciones..”.

“Sin embargo, la anterioridad D2 ya reportaba la obtencién del (S) pirlindole
del

racemato (pag. 35), asimismo, el documento D1 ya reportaba la actividad
contra el dolor y el dolor neuropéatico del pirlindole (péar. 28, 30-32y 66”.

“‘En consecuencia, la persona medianamente versada en la materia en
busqueda de solucionar el problema técnico objetivo, tomaria la posibilidad de
obtener el (S) pirlindole de la anterioridad D3 para incluirlo dentro de las
composiciones de D1y asi llegar a la materia reclamada con la expectativa de
mantener la actividad contra diferentes tipos de dolor”.

“‘Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 3 no mencionan
caracteristicas técnicas adicionales a aquéllas de la composicion de la
reivindicacion 1, tampoco se pueden considerar Inventivas”.

R/:  Nuestro poderdante se permite manifestar en cuanto a las objeciones de falta

de nivel inventivo de la invencidn por parte del Examinador, lo siguiente:

Respecto al nivel inventivo frente a la combinacién de documentos D1y

D3, el Examinador alega lo siguiente:

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones
farmacéuticas para el tratamiento del dolor que comprenden clorhidrato de

pirlindole y excipientes farmacéuticamente aceptables.

Por otra parte el documento D3 divulga la resolucion de la mezcla racémica
de pirlindole en sus enantiomeros Ry S (Pag. 35, lineas 60 — 72, FI. 84).
3
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De acuerdo con el Examinador, el problema técnico plantado en la presente

invencion podria entenderse como el siguiente:

“consiste en proveer agentes para el tratamiento del dolor..”

Asi la persona experta en la materia, partiendo del conocimiento de la
existencia de la forma (S) del pirlindole a través del documento D3, hubiese
llegado de forma obvia a la formulacion reivindicada siguiendo las

ensefanzas del documento D1.

Sin embargo en la opinion del solicitante, al planteamiento anterior no sigue
la I6gica adecuada a los efectos del andlisis de presencia del requisito de
nivel inventivo, porque si la persona experta en la técnica se encontraba ante
el problema técnico de resolver lo relacionado con la provision de una
composicion analgésica alternativa, a la ya conocida y descrita en el
documento D1, hubiese tenido que buscar necesariamente un antecedente
en el estado de la técnica relacionado con un compuesto/sustancia distinto

pero con posible actividad analgésica.

Esto es, la referencia del documento D3, si bien describe la resolucién
racémica del compuesto pirlindole en sus formas enantioméricas Ry S, no
describe de forma explicita, ni tan siquiera relaciona la actividad
analgésica con S-pirlindole y mucho menos respecto a la sal clorhidrato de
S-pirlindole. Esto es, el documento D3 describe el compuesto S-pirlindole,

pero no asigna a dicho compuesto actividad farmacolégica alguna.
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En el resumen del documento D3 se indica que la obtencién de los
enantiomeros Ry S de la mezcla racémica pirlindole permitirian el estudio de
la influencia estereoquimica de los compuestos a nivel farmacolégico. Sin
embargo, dicho documento D3 no aporta ninguna informacion respecto al

perfil farmacolégico del compuesto S-pirlindole.

En definitiva, el documento D3 divulga el compuesto S-pirlinodle, pero no su

actividad farmacoldgica.

Por ello, el experto en la materia no hubiese tenido en cuenta esta
divulgacion (documento D3) a efectos de resolver el problema técnico de
proveer una composicién analgésica alternativa, ya que a la vista del
conocimiento existente respecto a S-pirlindole segun el documento D3, éste
compuesto no hubiese servido, sin lugar a dudas, para solucionar el

problema técnico planteado.

La persona experta en la materia, con un conocimiento extenso de la
literatura cientifica relacionada con el tratamiento del dolor, hubiese sabido
interpretar que si bien los compuestos descritos en el documento D1,
antidepresivos, podian tener una actividad beneficiosa en el tratamiento de
alguna clase de dolor, NO TODOS los compuestos antidepresivos en

general sirven para el tratamiento del dolor.

Y esto es precisamente “lo esperable” cuando los compuestos no guardan
una relacion estructural sustancial entre los mismos, como seria el caso

entre los compuestos descritos en el documento D1 y referidos como
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‘compuestos (NRSI) Norepinephrine (NE)-serotonin (5-HT) reuptake

inhibitors”.

En este caso, la interpretacion que el Examinador realiza para justificar la
AUSENCIA DEL REQUISITO DE NIVEL INVENTIVO de la invencion en
base a la combinacién de los documentos D1 y D3 obedece a un

analisis “ex post facto”.

Esto es, la referencia documento D3, si bien describe la resoluciéon racémica
del compuesto pirlindole en sus formas enantioméricas Ry S, no describe
de forma explicita, ni tan siquiera relaciona la actividad analgésica con
S-pirlindole. El documento D3 hace referencia Unicamente a la actividad

antidepresiva de la mezcla racémica de pirlindole.

Por lo expresado anteriormente, las Composiciones de sal de clorhidrato de (S)
pirlindole, tal como se describen en la presente solicitud de patente de invencién de
nuestro poderdante, no se encuentran definidas ni mucho menos divulgadas, ni se
describen, ni revelan, ni ensefian las caracteristicas de la presente invencién, con
base a la combinacion de las ensefianzas de los documentos D1y D3. Por lo cual
la invencion es NOVEDOSA, tiene NIVEL INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL,
es decir cumple con los requisitos de exigidos por la Decisién 486 del Acuerdo de la
Comisién de la Comunidad Andina; ademas, estamos dando respuesta al Concepto
Técnico notificado mediante Oficio No. 3891 del 6 de abril de 2018.

Finalmente, solicito respetuosamente se proceda a CONCEDER la Patente de
Invencién titulada: “COMPOSICIONES DE (S)- PIRLINDOLE Y SUS SALES
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FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES” a nombre de la sociedad TECNIMEDE
SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL S.A., para las Reivindicaciones 1 a 2 inclusive.

Atentamente,

ELGADO VILLEGAS
Bogotéa
J.

Anexo:
Nuevas Reivindicaciones (2) en un folio.
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COMPOSICIONES DE SAL DE CLORHIDRATO DE (S)-PIRLINDOLE

NUEVAS REIVINDICACIONES

Composiciones de sal de clorhidrato de (S) pirlindole,
CARACTERIZADAS PORQUE comprenden los siguientes

componentes en % en peso de la composicion total:

Clorhidrato (S) - Pirlindole 25,00
Dioxido de silicio coloidal 1,50
Lactosa monohidrato 45,50
Excipiente de hidroxipropilmetilcelulosa 2,00
Celulosa microcristalina 21,00
Croscarmelosa de sodio 4,00
Estearato magnésico 1,00

Composiciones de sal de clorhidrato de (S)- pirlindole segun la
Reivindicacion 1, CARACTERIZADAS PORQUE el (S)- pirlindole

es enatioméricamente puro.



