AVISO DE NOTIFICACION |

0103 i
CORREO CERTIFICADO \

Radicacién :00043067 00000014 Fecha: 28/03/2006 8:31:32
Tramite :2 PATENTES DE INVENCION

Evento  :1 REGISTRO/DEPOS|TO/CONCESION/DEPOSITO
Bogota, D.C. Actuacion :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO
Solicitante :CALDERON ROSERO GUSTAVO Folios:1 |

Sefior (a) (es) !
CALDERON ROSERO GUSTAVO

CARRERA 13 A NO. 28-38 MZ 2 BUFETTE 245 PARQUE CENTRAL BAVARIA .
BOGOTA D.C. |

REF: RESOLUCION No: 7000 |
FECHA No. 27/03/2006 '
EXPEDIENTE No. 0 43067 |
Tramite :2 PATENTES DE INVENCION
Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO ‘
Actuacién  :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO l

Estimado Doctor (a) : |

i
Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la
Carrera 13 No. 27 - 00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.é ,
dentro del término de cinco (5) dias habiles contados a partir @el
envio de la presente citacién, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p,m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente jel
contenido de 1la resolucién de la referencia proferida dentro del

expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, !1a
providencia en mencidén se notificard por edicto, el cual se fijdra
por el término de diez (10) dias en el Centro de Documentacién e
Informacién. Para su comodidad el texto completo de la resoluc1on1se
encontrara disponible en la pigina web de 1la Entidad, desde el 41a
habil siguiente al que se desfije el edicto.
i

La consulta del listado notificacién y del acto administrativo puede
ser realizada desde un computador con acceso a Internet, en ;a
pagina web www.sic.gov.co, con el nimero de resolucidén a través de

la opcién servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos. \

i
Secretaria General

|
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO |
\
i
I
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|

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieroh en los
articulos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 v 50 del Codigo Contencioso
‘ Administrativo, y

|
CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resoluciéir 32008 de 29 de noviembre de 2005, ia
Superintendencia de Industria y Comercio nego el privilegio de patente de invencion a
la creacion denominada: ‘ACIDOS 3-PRCPILGAMMA-AMINOBUTIRICOS MONO Y
DISUSTITUIDOS'. i

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 04 de enero de 2006
bajo el nimero 00043067 00000012, el doctor Gustavo Calderon Rosero, en su
calidad de apoderado de la sociedad WARNER LAMBERT COMPANY, interpuso
recurso de reposicion contra la decision contenida en la citada resolucién, con el
objeto de que se revoque la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el
privilegio de patente solicitado. !

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia ef ordinal anterior se fundamento
en sintesis, de la siguiente manera:

Manifiesta el recurrente que la resolucidn que impugna “no aporta fundamentos
técnicos suficientes y comprende conceptos y datos que no se ajustan a la realidad.
Ademas, los plazos disponibles, en particular por ios feriados de fin de afio, no
permiten una adecuada y completa respuesta en tiempo y forma del solicitante que
reside en el exterior. Por lo tanto, se ha emitido una Resolucién sin dar sufimente
oportunidad de defensa al solicitante en ciertos aspectos”.

Agrega el recurrente, por otra parte, que “todas las objeciones claramente
interpuestas fueron oportunamente respondidas y rebatidas por el solicitante, lo cual
indica su disposicion e intencion de defensa. En conclusion, el solicitante declara
respetuosamente su apreciacion de cue la citada Resolucién 32008 se basa en
considerandos que contienen defectos de caracter conceptual y administrativo y no
se ha cumplido su derecho a réplica”. ‘1

Sefala a continuacién: “Ha quedado perfectarmente clarc y esta misma Resolucion lo
vuelve a reconocer, que los compuesios son distintos y poseen diferentes
propiedades. La supuesta vaiuacion de ia magnitud de la diferenciacion no solo es
indeterminable sino que no hace a la cuestidn, porque la novedad esta demostraday
la actividad inventiva exige que el ‘experto’ se base en lo efectivamente sugerido o

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 &'isos 2.5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax; 382 26 95. Linca ¢800-B10 165

Web: www sic.gov.co e-mail: infe@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia
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i
propuesto en el estado de la técnica y no en su propia inspiracion, adivinacion ¢
imaginacion...

l
“Ni durante la tramitacién anterior ni en la actual Resolucién se citan ni se dan
referencias concretas de que ios compuestos de ia presente invencion ni aun su
necesidad o conveniencia sean revelados, suyaridos o propuestos”. ,

Con relacion a los antecedentes citados por esta Oficina manifiesta que el documento
WO 92/09560 “no contiene materia que revele o permita deducir la materia de la
presente invencion. La misma Resolucion reconoce diferencia estructural con la
presente invencion en el grupo sustituyante R2. Sin embargo, no es correcto que sea
‘minima’ ni de “un solo atomo de carbono’, porque incluye diferencias de estructura
mayores y hay ofras definiciones de R2 ademas del alquilo, como se ve claramente
en la reivindicacion 1, pagina 183. }
“La calificacion de ‘minima’ no se justifica ni depende del tamafio de grupos o ndmero
de atomos involucrados, sino de sus consecuencias quimicas y de las dificultades
que exigen a un experto concebirlas, alcanzarlazs y ponerlas en practica, cuando no
hay en el arte previo sugerencia o motivacién para enfrentarlas, como en este caso.
|

“Lo fundamental e indiscutible es que existen diferencias que no son reveladas ni
sugeridas ni motivadas por el arte previc y su valoracion no puede estar sujeta una
medida arbitraria o discrecional. |
“La afirmacion que ‘las diferencias no cambian la actividad farmacolégica’ no resulta -
pertinente ya que dicha actividad no forma parte del objeto de la presente inverjcion
ni puede serlo por exclusiones de la legislacién de patentes vigente. !

!
“Sin embargo, podemos sefalar que hay diferericias en la forma y magnitud de la
actividad, las que ademas no son obvias.

|

“Esas diferencias ya sean de gran magnitud o atin de pequefia magnitud (esto Gitimo
no es este caso), son de interés para la aplicacion de estos compuestos, ya que es
habitual en la practica la necesidad de disponer de diferentes respuestas o de
menores efectos colaterales alternativos, como encidn respecto de otros compuestos

existentes, en la prolongacién o readecuacion de tratamientos en determinados

pacientes. }

“Por otra parte, lo que interesa es que existen ciertas diferencias en la estructura

quimica y propiedades, lo cual esta claro y es admitido por esta Resolucién y que
tienen nivel inventivo”. {

Insiste el recurrente en que ‘las diferencias no son de ‘un solo 4tomo de carbono’,

!

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pis0$ 2,5, 7y 10
Sedz CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutadicr: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 1165
‘Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
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sino que incluye diferencias estructurales mayores y en otras definiciones de R2
ademas del alquilo, como se ve claramente en la reivindicacion 1, pagina 183. Por
otra parte, ya sea de un solo o de mas atomos, ello no constituye una fq»rma de
evaluar la importancia de las diferencias, como ya hemos explicado.

“También la Memoria incluye, por ejemplo en la Tabla 2, datos demostra{ivos de
diferencias de distinta indole que se suman a las diferencias quimicas estructurales
validas de por si. Por ello tampoco es cierto que no se proveen ejemplos y ¢uadros

comparativos. Esos datos y ejemplos son suficientes y como tales tampoco tienen.

porqué ser exhaustivos. |

“De todas maneras, el solicitante puede ampliar si se le pide y se le dala opor’tumdad
de hacerlo, material complementario.

“La Gnica similitud en las propiedades de los compuestos de la presente invencion

con los de D1 podria ser en el campo general de aplicacion en una rama de la-

medicina lo cual cumple el requisito de aplicacion industrial, pero no en la formula
estructural ni en [as propiedades quimicas y farrnacoldgicas, que son dmtmtas

Senala el recurrente, por otra parte, que la patente equivalente US 6,642,398 es

comparable a la presente solicitud en su actual forma, en todas las reivindicaciones

aplicables y particularmente en la definicién de R2 (véase columna 86, linea 1 de

dicha patente US) que dice ‘de 4 a 8 atomos Je carbono’ igual que en esta solicitud.
i

“Por ello es totalmente equivocado que ne sean comparables, ya que esta solicitud

también dice ‘de 4 a 8 atomos de carbono’ en la reivindicacion 1, pagina 183.

“Por otra parte, no hay ni puede haber coincidencias en la materia no fue mclu;da en
ia presente obedeciendo la ley de patentes de Colombia y Decisiones del Pacto
Andino. |
“Como ya lo ha admitido el solicitante, la patente US 6,642,398 podria rio ser
legalmente vinculante. !

“Sin embargo, sin duda es cierto que los criterios, las reglamentaciones y usos son
coincidentes en los aspectos fundamentales que hacen a este caso y especialmente

esta Resolucién, como son los referidos a la novedad y ACTIVIDAD INVENTIVA,
aunque no lo sean los citados en esta Resolucion, como por ejemplo sobre me}(odos

de tratamiento, usos, software, plantas, animaies, etc., que no tienen relacion ¢on la
presente invencion.

“Los criterios de novedad y actividad son coincidentes en todos los paises, en
organismos internacionales y en todos los campos técnicos y esto es lo Ginico que

)

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
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entra en consideracion en este caso. ?
“Por todo lo antedicho, se considera que no se justifica ni esta fundamehtada la
Resolucién denegatoria, ... y se solicita que dicha Resolucion 32008 sea declarada
nula y dejada sin efecto y se continGe la tramitacion de la presente solicitud y se
otorguen los plazos necesarios para presentacion de mayores datos, iﬁformes

acgumentos 0 enmiendas que se le sugieran ¢ indiguen o bien que se procéda asu
concesion”. - !

CUARTO: Que para atender lo sefalado en el articulo 59 del Codigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos: |

t

NORMA APLICABLE !

Eif articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comision de la Comunidad|Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de apiicacion industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decision 486 sefiala: “Se considerara qhe una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuitado obwa nise
hubiese derivado de manera evidente de! estado de la técnica”.

EL CASO EN ESTUDIO |

Examinado nuevamente el expediente al que se refiere este tramite admlmstratlvo se
advierte que el objeto de la solicitud lo constituyen acidos 3-propil gamma
aminobutiricos mono y disustituidos de la férmula | (ver folio 3) o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma. ?

Sefiala el recurrente, en primer término, que la resolucion que impugna “no aporta
fundamentos técnicos suficientes y comprende conceptos y datos que no se ajustan
alarealidad. Ademas, los plazos disponibles, en particutar por los feriados de fin de
ano, no permiten una adecuada y completa respuesia en tiempo y forma del
solicitante que reside en el exterior. Por lo tante, se ha emitido una Resolucion sin
dar suficiente oportunidad de defensa at colicitante en ciertos aspectos”.

Al respecto resulta pertinente aclarar que, contrario a lo manifestado por el
recurrente, en el acto administrativo de negacion si se dan las razones técnicas y

!
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juridicas por las cuales el objeto reivindicado no cumple los requisitos de
patentabilidad. Tras el analisis del nivel inventivo y considerado el condcimiento
existente en el estado de la técnica, en particular lo divuigado por el antecedente WO
92/09560, se liega a la conclusion de que para un experto medio en la materia el

objeto comprendido en la solicitud es una derivacion evidente de dicho estado de la

técnica (ver folios 503 a 505). i

‘En cuanto se refiere a los plazos para resporider 2 las objeciones de la Oficina, los
.mismos estan establecidos por la tegislacién aplicable la cual prevé'todo lo

relacicnado con el procedimiento a seguir y por tanto no dependen de la
Administracion, en consecuencia tanto el solicitante ccmo la Oficina deben atender a
lo alli sefalado. Con relacion al recurss de reposicién su regulacion también esta
contenida en la ley (Cédige Contencioso Administrativo). )

Argumenta, por otra parte, que “Ha quedado perfectamente claro y estg misma
Resolucion lo vuelve a reconocer, que los compuestos son distintos y poseen
diferentes propiedades. La supuesta valuacién de la magnitud de la diferenciaciéon no
solo es indeterminable sino gue no hace a la cuestion, porque la novedad esta
demostrada y la actividad inventiva exige que el ‘experio’ se base en lo efectivamente
sugerido o propuesto en el estado de la técnica y no en su propia insdiraciéﬁ
adivinacion o imaginacidon...” En efecto, es clarc que entre el objeto ahora
reivindicado vy lo conocido en el estado de 1a técnica hay diferencias, de ahi la razon
para que la patente se denegara no por falta de novedad de la invencién sino por el
incumplimiento del requisito de nivel inventivo. Ahora, la valoracién dé dicha
diferencia y final reconocimiento de nivel inventivo estan dados por quien segun la
ficcidn legal es considerado un experto medio en la materia, como lo recuerda el
recurrente. Es esta persona, quien a partir de sus propios conocimientos v los
existentes en el estado de la técnica, determina si el objeto en estudio es algoobvio o
se deriva de manera evidente del estado de la técnica.

Agraga el recurrente: “La misma Resolucion reconoce diferencia estructural con Ia
presente invencion en el grupo sustituyente R2. Sin embargo, no es correcto qrue sea
‘minima’ ni de “un solo atomo de carbono’, porque incluye diferencias de estructura

mayores y hay otras definiciones de R2 ademas de! alguilo, como se ve claramente
en la reivindicacién 1, pagina 183”. |

Sobre este punto del recurse se admite que si bien es cierto que en la resolugion en

cuestion se dice que hay una diferencia estructural en el grupo sustituyente R2; porlo -

cual se reconoce que el objeto reivindicado no se ve afectado en cuantp a la
novedad, también lo es que dicho objeto no cumple con el requisito del nivel inventivo
en la medida que es una derivacion evidente dei estado de la técnica. En efecto, el
documento WO 92/09560 revela compuestos analogos del acido L-glutamico, cuya
estructura quimica es muy semejante 3 la de los compugstos de la presente sollicitud,

E
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| ademas de tener la misma actividad farmacologica (antiepilépticos); es decir, el
* problema técnico planteado en este caso ya se habia resuelto en el documento WO
92/09560. ;

Por lo demas, se reitera que la diferencia si es minima dado que hay un CH, de méas
en una de las cadenas laterales del nticleo principal de ia actual solicitud respecto a
la anterioridad. Al tener los compuestos de la presente solicitud el mismo grupo
farmacoforico de los compuestos conocidos en el arte previo, se conserva su
actividad terapéutica. »

En cuanto a que hay otras definiciones para R,, ademas del alquilo, en ia actual
solicitud, se reitera lo dicho en el sentido que €l analisis de patentabilidad arrojé como
resultado que el documento WO 92/09560 afecta el nivel inventive de la soljcitud en
estudio cuando R; es alquilo C4-Cs. Sin embargo, vale la pena decir que en la
presente solicitud no hay ejemplos comparativos que indiquen que los compuestos
aqui divulgados presenten un efecto inesperado frente a los previamente diyulgados

en WO 92/09560, por lo que rno puede decirse que estén solucionando un problema
técnico existente.

|
Manifiesta el recurrente que “Esas diferencias va sean de gran magnitud o adn de

pequefia magnitud (esto Gitimo no es este caso), son de interés para la aplicacion de
estos compuestos, ya que es habitual en la pracilica la necesidad de disponer de
diferentes respuestas o de menores efectos colaterales aiternativos, coma opcion
respecto de otros compuestcs existentes, en la proiongacion o readecuatién de
tratamientos en determinadcs pacientes”. t

Sobre este punto del recurso se admite que si bien es cierto que hay casos en los
que diferencias de pequefia magnitud pueden traer consigo efectos inesperados
(menores efectos colaterales alternativos), no es este precisamente el caso, puesto
que no hay estudios comparativos que reveien que gracias al CH, de una cadena
lateral del grupo principal de los compuestos gue se desean proteger se presenten
dichos efectos inesperados o que den respuestas terapéuticas diferentes dlas ya
conocidas en el estado de la técnica. Asi las cosas, tal diferencia no hace ¢1ue los
compuestos ahora reivindicados no sean, para una persona normalmente versada en
la materia, una derivacidn evidente del estado de la técnica. Cabe reiterar QUe los
compuestos actuales conservan la actividad farmacolégica como a”]tleplleptICOS y no
se aduce en este sentido una mejora respecio al arte anterior.

Con relacion al sefialamiento de que “la Memcria incluye, por ejemplo en la T}abia 2,
datos demostrativos de diferencias de distinta indole que se suman a las diferencias
quimicas estructurales validas de por si. Por ello tampoco es cierto que no se
proveen ejemplos y cuadros comparativos. Esos datos y ejemplos son suficientes y
como tales tampoco tienen porgué ser exhaustivos”, se advierte, analizando uha vez
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mas la mencionada tabla, que no se ha efectuado una comparacion entre
compuestos de la anterioridad WO 92/09530 y compuestos de la presente solicitud,
especialmente cuando R; es alquilo Cy4.5, d2 modo que no se ven datos comparativos

| que permitan apreciar alguna diferencia importante y con ello algun efecto técnico

\ inesperado. Ademas, en dicha tabla se mencionan compuestos que no caen dentro

‘ del alcance de la reivindicacion 1. -.

‘ Finalmente, con relacion a [a manifestacién sagin la cual “La patente equivélente us

: 6,642,398 es comparable a la presente solicitud en su actual forma, en fodas las

1 reivindicaciones aplicables y particularmente en ia definicién de R2 (véase icolumna
86, linea 1 de dicha patente US) que dice ‘de 4 a 8 atomos de carbono’ igual que en
esta solicitud. Por ello es totalmente equivocado que no sean comparabies, ya que
esta solicitud también dice ‘de 4 a 8 atomos de carbono’ en la reivindicacion 1, pagina
183. Por otra parte, nc hay ni puede haber coincidencias en la materia no fue
incluida en la presente obedeciendo la ley Ge patentes de Colombia y Decisibnes del
Pacto Andino. Como ya lo ha admitido el solicitante, la patente US 6,642,398 podria
no ser legalmente vinculante. Sin embargo, sin duda es cierto que los critarios, las
reglamentaciones y usos son coincidentes en los aspectos fundamentales que hacen
a este caso y especialmente a esta Resoiucion, come son los referidos a la novedad
y ACTIVIDAD INVENTIVA, aunque no lc sean los citados en esta Resolucion, como
por ejemplo sobre métodos de tratamiento, usos, software, plantas, animales, etc.,
que no tienen relacion con la presente invencion...” \

Con relacion a estos puntos del recurso se reitera que la concesidon de patente en
otros paises no es vinculante, de manera que la misma no constituye un hecho
indicador de su patentabilidad en Colombia ¢ en la Comunidad Andina. Ademas, la
legislacidon estadounidense no es coincidente con la que se aplica en los' panses
comunitarios, asi, por ejemplo, en este caso, aunque el significado para R2 puede ser
alquilo Cy4.s, en Estados Unidos se solicité patente para el método de tratamiento que

empiea los compuestos de férmula |, lo que no es posible en ia !egxélamon
colombiana.

\

Por lo anteriormente expuesto, se reitera gue el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos legalmente previstos para el otorgamiento de patente; en
consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada. {

t

j

RESUELVE |
|

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 32008 de
29 de noviembre del 2005 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

|

[
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i

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de esta resolucion al

doctor Gustavo Calderdn Rosero, en su calidad de apoderado sustituto de WA}RNER
LAMBERT COMPANY, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,

advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agoﬂada la
via gubernativa.

)

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE |
Dada en Bogots, D. C., alos 97 MAR. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), :

!
/i |

i ]

\

f

§

i
i

ANV L g \/\/\ WA Uy 1\

AN
3iANCARLO MARCENARO JIMENEZ \7

)
|
|

)

)
Doctor |
Gustavo Calderdn Rosero

|
Carrera 13 A No 28-38 Mz 2 Bufette 245 -Parque Central Bavaria- '
Bogota D. C.

i

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos'2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutaddr: 3820840
Fax: 382 26 95. Linca 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co ¢-mail: info@sid.gov.co

Bogota D.C. - Colombia
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CONSEJO DE ESTADO | MU}W\ ){)@
Sala de lo Contencioso Administrative & W

Seccién Primera ' \) M’\‘_

E. S. D, |

Ref.: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC. !

Accién de Nulidad y Restablecimiento del Derecho contra Resoluciones de la

Superintendencia de Industria y Comercio

- DEMANDA ‘

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, actuando en mi calidad de apoderado de la sociedad WARNER-LAMBERT
COMPANY LLC., sociedad legalmente constituida bajo las leyes del estado de Dclaware,
domiciliada en Morris Plains, New Jersey, todo lo cual se acredita ﬁediante el poder ’.‘que dicha
sociedad me ha conferido y la Certificacién Consular que lo acompafia y que se aporta como

Anexo 1 de la presente demanda, en ejercicio de la ACCION DE NULi_DAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO prevista en el articulo 15 del Decreto 2304 de 1989,

por el cual se subroga el articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo, respetupsamente
acudo ante este H. Tribunal para interponer oportunamente' la presente demanda en cof’ltra de la

Superintendencia de Industria y Comercio, representada en este caso por el Superin?endente,

doctor Jairo Rubio Escobar o por quien haga sus veces, para que previos los trimites del -

!

procedimiento ordinario contencioso administrativo (segiin lo prevé el articulo 45 deli Decreto

2304 de 1989) y con citacion y audiencia del sefior agente del Mmlsteno Publico, se ptonuncxe

sobre las pretensiones esgrimidas dentro de la presente demanda, L

i
|

1

I Bl articulo 136 del Cédigo Contencioso Administrativo establece que la Accién de Nulidad y Restableclmlento del
Derecho caduca cuatro (4) meses contados a partir del dfa siguiente a la notificacién del acto que se 1mpugna La
Resolucién No. 7000 que agota la via gubernativa en el presente caso fue notificada mediante Edicto desfi Jado el 27
de abril de 2006, lo que indica que la presente Accién caduca el 27 de agosto de 2006, El 27 de agosto de 2006 fue
dia no-habit (domingo), por lo que, segiin el articulo 70 del Cédigo Civil, que establece que cuando un término vence

en un dia feriado se entenderd que el término se prorroga hasta el siguiente dfa hébil, el término para presentar la
presente Accidn vence el 28 de agosto de 2006 (lunes).

)

!
- . .

A

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A — 37, Piso 10, Bogota D.C., Colombia 1*
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2.1

2.2

23

3.1

32

b

PRETENSIONES §

Sclicito que se declare la nulidad de la Resolucién No. 32008 de fecha 29 de noviembre

de 2005, de la Superintendencia de Industria y Comercio, notificada por edilcto desfijado
el 29 de diciembre de 2005 (en adelante “Resolucién 32008”), por la cual se negaron todas

las reivindicaciones pendientes dentro de la solicitud de patente tramitada en ¢l expediente
No. 00-43067.! C |

)
)

Solicito que se declare la nulidad de la Resoluciéon No. 7000 de fecha 27 cie marzo de
2006, de la Superintendencia de Industria y Comercio, notificada por edicto Idesﬁjado el
27 de abril de 2006 (en adelante “Resolucién 7000”), por la cual se resolvié elis Recurso de
Reposicién interpuesto contra la Resolucién 32008 y se confirmd lo estableclido en ella,

negando asiel privilegio de patente para la solicitud tramitada en el expediefute No. 00-
430672 | | |

!
1

|
Como consecuencia de los anteriores pronunciamientos, y a titulo de restablecimiento del
derecho, ruego se ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio conceder la
patente solicitada, al menos para las Reivindicaciones 5 y 12 o, en su defecto, para

aquellas reivindicaciones que el H. Tribunal considere que cumplen con los requisitos de
patentabilidad. !

i

-

DIEESIGNACION DE LAS PARTES Y DE SUS REPRESENTANTES

)
'

Es¢ parte demandante la sociedad WARNER-LAMBERT COMPANY LLC., ‘_sociedadw
legalmente .constituida bajo las leyes del estado de Delaware, domiciliada en Morris

Plains, New Jersey, Estados Unidos de América. |

|
Le parte demandada es la Naciébn — Superintendencia de Industria y Comeﬁcio (en
adelante “SIC”) ~ representada en este proceso por el Superintendente de Indi‘xstria y
Comercio, doctor Jairo Rubio Escobar o por quien haga sus veces, con oﬁcina\§ en la
Carrera 13 No. 27-00 de Bogot4, D.C., Piso 10. .

! Adjunto copia certificada de la Resolucién 32008 (ANEXO 2).
2 Adjunto copia certificada de la Resolucién 7000 (ANEXO 3).
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4.  HECHOS :

4.1 E109 de junio de 2000, mi representada radicé ante la SIC una solicitud de patente de

invencion cuyo Capitulo Reivindicatorio reclamaba, mediante 25 reivindicaciones,

compuestos de formula I, composiciones farmacéuticas que contienen dichos compuestos
y métodos de tratamiento que aplican los mismos.>

r2 CO.H |

42  Con fecha 26 de julio de 2000, la SIC emitié los resultados del primer examen "_gle forma

de la solicitud, requiriendo al solicitante la presentacién de la solicitud prioritér‘ia y su

debida traduccién. Dicho examen de forma fue coﬁtestado adecuada y oportunainente el
12 de septiembre de 2000.

)

43  Habiendo completado la solicitud en cuanto a sus requisitos formales, la SIC or‘;dehé la
publicacién de la misma. Dicha publicacién se produjo el 27 de septiembre del afio 2002,

mediante 1a Gaceta Oficial No. 520.

1
i

1

44  El 24 de noviembre de 2003, se presentaron ante la SIC modificaciones al c:apitulo

reivindicatorio de la solicitud, dejando vigentes para los efectos del examen de fondo sélo
14 reivindicaciones en tramite. : ~

El 21 de julio de 2005, mediante Oficio No. 05945, la SIC emiti6 los resultadbs del
examen de fondo segin el articulo 45 de la Decisién 486. En dicha oportunidad, lia SIC '

4.5

elevd objeciones de (i) excepcién de materia patentable contra las reivindicaciones 13 y

1<}, basadas en que los métodos de tratamiento reivindicados no son patentables y (ii) falta

-,

» . . . . \
de nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 12, con respecto a lo revelado por el

t

? Adjunto una copia completa del Capitulo Descriptivo de la solicitud No. 00-43067 (ANEXO 4).
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1

documento W(092/09560. Con base en las objeciones anotadas, la SIC esltructur() su

examen de fondo de la siguiente manera: *3 *_

1
i
“El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece que “Se considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”. !
“El Nivel Inventivo se evalu6 por comparacién entre lo solicitado y
encontrado en el estado de la técnica y que se relaciona con el objeto
reivindicado y de acuerdo con la definicién de nivel inventivo del Artldulo
18 de la Decisioén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. '
“La Solicitud de Patente Colombiana No. 00043067 menciona compuestos

acidos 3- propilgamma-aminobutiricos mono- y disustituidos de férmula 1
(ver folio: 489).” -

“El documento WO 92/09560 (folios: ) menciona compuestos analogos de
GABA vy 4cido glutdmico para el tratamiento de la epilepsia y enfermedades
relacionadas, donde la diferencia estructural con respecto a los compuestos
de la presente solicitud se encuentra en R2 de la presente solicitud, cuando
es un alquilo de 4 a 8 carbonos que junto con la cadena al que estd unido
forma una cadena ramificada de minimo 7 carbonos mientras que en la
anterioridad el grupo equivalente a R2 y la cadena al que va unido formaria
una cadena ramificada de hasta 6 carbonos. No obstante esta diferencia
estructural, no cambia la actividad farmacolégica, es decir, los compuestos
de tanto la presente solicitud como de la anterioridad se emplean para tratar
tas mismas enfermedades relacionadas con el GABA, lo cual le muestra'a
una persona medianamente versada en la materia que los compuestos de la
presente solicitud son derivados del estado de la técnica. *

“La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, resulta obvia
partiendo de la anterioridad WO 92/09560. ';

“Como se observa, €l objeto de esta solicitud podria resultar obvio para un'a

persona del oficio normalmente versada en la materia y derivarse de manera
evidente del estado de la técnica.” i

!

Se: dio respuesta oportuna al examen de fondo mediante memorial radicado el 22 de
septiembre de 2005. Respecto de las objeciones a las reivindicaciones 13 :y 14
relacionadas con las excepciones de patentabilidad, estas fueron retiradas. Respecto a las

objeciones de nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 12, se argument6 de la siguiente

|
J

s

* Adjunto copia simple del primer Examen de Fondo emitido por la SIC, oficio No 05945 (ANEXO 5).
3 Adjunto copia simple de la patente W092/09560 (D1) (ANEXO 6).
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1

“En la determinacion del estado de la técnica, y evaluacion' del nivel
inventivo al hacer referencia al documento encontrado con anterioridad, nos
permitimos hacer las siguientes aclaraciones respecto a las objeciones

formuladas por el Sr. Examinador en cuanto a la falta de nivel mventwo de
la presente solicitud.

|
“Con referencia al documento DI: W092109560, se puede informar lo
siguiente: En funcién de las limitaciones wltimamente introducidas en la
presente solicitud, el alcance de los compuestos y composicion¢s de las
actuales reivindicaciones no presenta superposicién alguna con el arte
previo y en particular con el documento D1: W(092/09560.

“Ademds, no existe referencia o sugerencia en dicho arte previo respecto de
las sustituciones en la férmula 1 de la presente solicitud.
“En particular la sustitucién en R2 de la presente solicitud difiere dle la que

de dicho documento DI y no resulta deducible ni sugerida en ese dooumento
DL

“Tampoco es predecible que la sustitucién en R2 de la presente solicitud
pueda dar lugar a compuestos con las propiedades de la presente invencién.

“El hecho que los compuestos del documento DI, que son diferentes a los de
la presente invencidn, tengan posiblemente una actividad farmacolégica
aparentemente relacionada aunque no necesariamente igual en tod"cl)s sus
aspectos, no permite deducir a un experto en la materia que cualquiér otro
compuesto diferente o atin con alguna limitada cercania genérica desde el
punto de vista quimico, como podrian ser los de la presente invehcion,
lleguen a tener alguna relacién respecto de sus propiedades, entre ellas la
actividad farmacoldgica, con los de DI. La tinica forma de establecer dichas
propiedades es la sintesis de un determinado derivado y la verificacién de
todas sus caracteristicas, no pudiéndose preverlas a priori con eventuales
extrapolaciones o deducciones tedricas, que por otra parte no se conocen.

“Por lo demas, no se encuentra en D1 ni en el resto del arte, p\]revio
sugerencia o motivacion alguna para encarar dicha sintesis y comprobacién

de la actividad farmacolégica respecto de alguno de los compuestos de la
presente invencién. .'

i
“Por el contrario, para llegar a la presente invencidn el solicitante ha tenido
que proceder a desarrollar las investigaciones que conducen a los resultados
aqui reivindicados, sin haber tenido sugerencia o motivacién alguna,por
parte del arte previo para anticipar los resultados. :
“Ademas de no ser afectado el nivel inventivo por el documento DI por si
solo, tampoco puede citarse su combinacién con otros del arte previo que
pudiera conducir a los resultados de la presente invencién. '
“Sefior examinador agradecemos se tenga en cuenta la concesién al misino
solicitante de la presente, de la Patente equivalente a la presente solicitud,

US 6.642.398 cuyo alcance y contenido comprende a lo aqui descnto y
reivindicado.

- Pégina 6 de 39
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t

“En dicha Patente equivalente se incluye la sustitucién de subgrupo R2 con
las mismas limitaciones de “4 a 8 4tomos de carbono” como en la presente
La citada Patente US fue sometida a exigencias de exdmenes similares a los
de la presente tramitacién, incluyendo la consideracion del mismo
documento DI, asf como de otros, siendo finalmente concedida por no
persistir objeciones de patentabilidad incluso respecto del nivel inventivo.

\
“Lo anterior es de carécter informativo y lo mencionamos como punto de

reférencia, mas no es vinculante ‘

“Ninguno de los documentos solos o en combinacién, revelan o suéieren
una combinacién novedosa tal como la reivindicada en la presente
invencién, Por lo tanto no resulta afectado el nivel inventivo de la présente
solicitud., y cumple con el Art 18 de la Decisién 486/2000 de la C. AN,
sobre nivel inventivo porque para una persona versada en la materia; esta

invencién no resulta obvia ni se deriva de manera evidente del estado de la
técnica. {

1
§

“En consecuencia, la presente invencién cumple con los requisito'_s de
patentabilidad de acuerdo con el Art 14 de la Decisién 486/2000 de la
C.AN., en el sentido de Novedad, Nivel Inventivo y Aplicacién Industrial.

}
“Por lo anterior, ruego a usted dar por subsanado dicho requerimiemo y

ordenar lo pertinente con el fin de que el expedlente en mencién s1ga su

curso normal.” '

Mediante la Resolucion No. 32008, la SIC niega el privilegio de patente a l;i» presente
solicitud a;gumentando de nuevo la falta de nivel inventivo. En su parte resolutiva, la
SIC niega el privilegio de patente de manera general-para‘ la totalidad de la il'invencién,
oraitiendo el anélisis independiente de cada una de las reivindicaciones que debe
realizarse cuando se evalian los requisitos de patentabilidad en el examen de fondo de las
solicitudes de patente, segin lo ordena la Decision 486 en su articulo 48, o"ion el fin

concreto de determinar la novedad y el nivel inventivo para cada una de las posibles

modalidades de la invencidn. En la resolucidn en mencidn, la SIC estructurd su a_hélisis de
i

|

!

“Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumplel el
requisito de nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en,la
materia se deriva de manera evidente del estado de la técnica, pues los
conocimientos integrantes del estado del arte, anteriores a la fecha de"la
prioridad invocada, conducen de manera obvia a la invencién propuesta.

la siguiente manera:

“En efecto, la publicacion WO 92/09560 ensefia de manera previa
compuestos anélogos de GABA y 4cido glutdmico para el tratamiento dela
epilepsia y enfermedades relacionadas, donde la diferencia estructural con
respecto a los compuestos de la presente solicitud se encuentra en R2 de la
|
Pégina 7 de 39 |
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.!
presente solicitud, cuando es un alquilo de 4 a 8 carbonos que junto ¢on la
cadena al que estd unido forma una cadena ramificada de minimo 7
carbonos, mientras que en la anterioridad el grupo equivalente a R2 y la
cadena al que va unido formaria una cadena ramificada de hasta 6 carbonos.
No obstante esta diferencia estructural, no cambia la actividad
farmacologica, es decir, los compuestos de tanto la presente solicitud ¢omo
de la anterioridad se emplean para tratar las mismas enfermedades
relacionadas con el GABA, lo cual, le muestra a un experto medio én la

materia que los compuestos de la presente solicitud son derivados del estado
de la técnica. !

)
“De esa manera, la respuesta al problema técnico que se pretendia resolver,
resulta obvia para un experto medio en la materia partiendo de' las
ensefianzas de la anterioridad WO 92/09560. ‘
“En conclusién, el producto propuesto en la presente solicitud puede: ser
realizado por un experto medio en la materia y no generan un efecto
sorprendente que represente un salto tecnolégico sobre lo conocido. Mds
bien, se encuentra dentro de la linea normal de avance tecnolégico. 3

l
Aun cuando el documento DI no revele exactamente los compuestos de la
preSente solicitud, de todas maneras dicha anterioridad muestra compuestos
muy semejantes estructuralmente a los que se estdn reclamando,; la
diferencia es de un —CH2- y no cambia la actividad terapéutica de tales
compuestos; es decir, la diferencia es tan minima que el documento DI le
sugiere a un experto medio en la materia, los compuestos de la actual
solicitud de patente. Ademas, a lo largo de la solicitud no se revelan
ejemplos y/o cuadros comparativos que evidencien un salto importante en la
tecnologfa de los medicamentos contra la epilepsia, donde se empleen los
compuestos de la presente solicitud, y que demuestrén que los compuestos
de la anterioridad no son mejores que los que se reclaman en la actual
solicitud. Si se observa en la anterioridad WO 92/09560, los compuestos alli

publicados tienen actividad contra la epilepsia, asi como los compuestos de
la presente solicitud.

|
“Revisada y analizada la patente US 6642398, se encontré que no és
comparable el andlisis realizado, toda vez que hay grandes diferencias entte
la materia presentada en la Oficina de los Estados Unidos. y la Oficina de
Colombia, por ejemplo, R2 en la solicitud US puede ser alquilo Cl-$,
mientras que la solicitud colombiana puede ser alquilo C4-8; ademés, eh
Estados Unidos se solicité y protegié el método de tratamiento empleando
los compuestos de formula I, materia que nuestra legislacién andina excluye

expresamente de patentamiento, precisamente en el articulo 20, literal d), dé
la Decisién 486.

l
“Ahora bien, ciertamente, como lo advierte el mismo solicitante, dicha‘ft
patente no es vinculante para esta Superintendencia, tampoco lo son las
patentes concedidas en Colombia para los demaés paises, y si bien los
requisitos de patentabilidad desde el punto de vista conceptual no varfan, los
sistemas de patentes si, pues se sabe que la legislacién y las practicas
administrativas varian de un pais a otro. En el caso de Estados Unidos, su

legislacién es sustancialmente diferente a la normativa andina aplicable a
!
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esa materia en nuestro pais; por ejemplo, alli se protegen via patente los
usos, los segundos usos, los métodos de tratamiento, el software, las plantas

los animales, etc., todo lo cual esta expresamente excluido de patentabilidad
en la normativa andina vigente.”

i

;
4.8 El 04 de enero de 2006 se interpuso un Recurso de Reposicién en contra d‘;e la Resolucién

32008. En dicho Recurso, se argumenté de nuevo a favor del nivel inventivo de la
. .y . . !
presente invencion, de la siguiente forma:

t
“Ha quedado perfectamente claro y esta misma Resolucién lo vuelve a
reconocer, que los compuestos son distintos y poseen diferentes
probiedades. La supuesta evaluacién de la magnitud de la diferenciacién no
solo es indeterminable sino que no hace a la cuestién, porque la novedad
estd demostrada y la actividad inventiva exige que el “experto” se base en lo
efectivamente sugerido o propuesto en el estado de la técnica y no en su
propia inspiracidn, adivinacién o imaginacién. Estos dones deberian ser
grandes para llegar a anticipar no solo los compuestos sino también sus
propiedades. 1
“Si tuviese esos dones, como eventualmente podria tenerlo ' algun:

Examinador de Patentes, ello no es vélido ni aplicable para la evaluacion del
nivel inventivo. !

i
“Ni durante la tramitacién anterior ni en la actual Resolucién se citan ni se

dan referencias concretas de que los compuestos de la presente inventién ni
aln su necesidad o conveniencia sean revelados, sugeridos o propuestbs

“En consecuencia, basdndose en los mismos elementos de la Resolucmén en

su punto 3 y en muchos otros de la Leglslacmn y literatura, la presente
invencién POSEE NIVEL INVENTIVO.

|

“Sobre el documento WO 92/09560 (Dl). citado como afectando la actividad
inventiva, no contiene materia que revele o permita deducir la materia de la
presente invencidn. ‘

}
“La misma Resolucién reconoce diferencia estructural con la presente
invencién en el grupo sustituyente R2.

|

“Sin embargo, no es correcto que sea “minima” ni de “un solo 4tomo de
carbono”, porque incluye diferencias de estructura mayores y hay otras
definiciones de R2 ademds del alquilo, como se ve claramente en la
reivindicacidn, pagina 183. )
l
“La calificaciéon de “minima” no se justifica ni depende del tamafio de
grupos o numero de atomos involucrados, sino de sus consecuencias
quimicas y de las dificultades que exigen a un experto concebirlas,
alcanzarlas y ponerlas en practica, cuando no hay en el arte previo
sugerencia o motivacion para enfrentarlas, como en este ¢aso. i

1

1
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“Lo fundamental e indiscutible es que existen diferencias que no son
reveladas ni sugeridas ni motivadas por el arte previo y su valoracién no
puede estar sujeta una medida arbitraria o discrecional.

- i
“La afirmaci6n que ‘las diferencias no cambian la actividad farmacoldgica”
no resulta pertinente ya que dicha actividad no forma parte del objeto de la

presente invencién ni puede serlo por exclusiones de la Legxslaméﬁ de
Patentes vigente.

{

“Sin embargo, podemos sefialar que hay diferencias en la forma y magmtud
de la actividad, las que ademas no son obvias.

I
1
“Esas diferencias ya sean de gran magnitud o ain de pequefia magnitud:
(esto Giltimo no es este caso), son de interés para la aplicacién de estos
compuestos, ya que es habitual en la préctica la necesidad de disponer de
diferentes respuestas o de menores efectos colaterales alternativos, como
opcion respecto de otros compuestos. existentes, en la prolongaméﬂ 0
readecuacion de tratamientos en determinados pacientes. ‘
i
“Por otra parte, lo que interesa es que existen ciertas diferencias en la
estructura quimica y propiedades, lo Cual esta claro y es admitido por esta

Resolucién y que tienen nivel inventivo. |

“Sobre el punto 4, “Respuesta del solicitante”, el resumen incluido entla

Resolucién es solo parcial y el solicitante recomienda que se considere' la
totalidad de sus respuestas.
|

“Este Capitulo 4, vuelve a reconocer la existencia de diferencias entre [‘la
presente invenci6n y DI, pero las califica de “muy semejantes” o “minimas”
lo cual es evidentemente una opinién subjetiva, no demostrada ni
demostrable. Como ya dijimos, las diferencias no son de “un solo dtomo de
carbono”, sino que incluye diferencias estructurales mayores y en otras
definiciones de R2 ademds del alquilo, como se ve claramente en la
reivindicacion 1, pigina 183. Por otra parte, ya sea de un solo o de més
atomos, ello no constituye una forma de evaluar la importancia de las
diferencias, como ya hemos explicado.

“También la Memoria incluye, por ejemplo en la Tabla 2, datos
demostrativos de diferencias de distinta indole que se suman a las
diferencias quimicas estructurales vélidas de por si. Por ello tampoco es
cierto que no se provean ejemplos y cuadros comparativos. Esos datos y

ejemplos son suficientes y como tales tampoco tienen porqué ser

exhaustivos. ‘

i

“De todas maneras, el solicitante puede ampliar si se le pide y se le da la
oportunidad de hacerlo, material complementario. !

1
“La tnica similitud en las propiedades de los compuestos de la presente
invencién con los de DI podria ser en el campo general de aplicacién en una
rama de la medicina lo cual cumple el requisito de aplicacion industrial,

pero no en la férmula estructural ni en las propiedades quimicas y
farmacoldgicas, que son distintas.

{

b
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“La Patente equivalente US 6.642.398 es comparable a la presente solicitud
en su actual forma, en todas las reivindicaciones aplicables vy
particularmente en la definicion de R2 (véase columna 86, linea 1 de dicha
Patente US) que dice “de 4 a 8 4tomos de carbono” igual que en esta
solicitud. Por ello es totalmente equivocado que no sean comparablés, ya
que esta solicitud también dice “de 4 a 8 4tomos de carbono” en la
reivindicacién 1, pagina 183. |

|
“Por otra parte, no hay ni puede haber coincidencias en la materia no fue |

incluida en la presente obedeciendo la Ley de Patentes de Colombia y
Decisiones del Pacto Andino. ,

f
“Como ya lo ha admitido el solicitante, la Patente US 6.642.398 podria no
ser legalmente vinculante. Sin embargo, sin duda es cierto que los criterios,
las reglamentaciones y usos son coincidentes en os aspectos fundamentales
que hacen a este caso y especialmente a esta Resolucién, como son Tos
referidos a la novedad y ACTIVIDAD INVENTIVA, aunque no lo sean los
citados en esta Resolucién, como por ejemplo sobre métodos de tratamiento,

usos, software, plantas, animales, etc, que no tienen relacién con la presente
invencion.

}
“Los criterios de novedad y actividad son coincidentes en todos los paises,
en Organismos internacionales y en todos los campos técnicos y esto: es lo
tinico que entra en consideracién en este caso.

-
“Por todo lo antedicho, se considera que no se justifica ni esta fundamentada
la Resolucién denegatoria, ya a presente invencion POSEE ACTIVIDAD
INVENTIVA y se solicita que dicha Resolucion 32008 sea declarada nula y
dejada sin efecto y se contintie la tramitacién de la presente solicitud' y se
otorguen los plazos necesarios para presentacién de mayores datos,
informes, argumentos o enmiendas que se le sugieran e indiquen o bien que
se proceda a su concesién. ,_
“Segiin lo expuesto anteriormente se deduce que la presente invencién
cumple con los requisitos de patentabilidad exigidos en el articulo 14 de la
Decisién 486/2000 de la Comision de la Comunidad Andina de Naciones.
“Ademas, cumple con el Articulo 18 de la Decisién precitada, en cua;nto a
que presenta nivel inventivo y no es una deducci6n evidente de una petsona

versada en la materia.” l

En respuesta a dicho recurso, la SIC emitié la Resolucién 7000, en la cualgratiﬁcé su
posicién respecto a la ausencia de nivel inventivo de la presente solicitud. De nuevo, el
andlisis de la SIC se limita a la confirmacién de la negacién de manera genéral para la
totalidad de la invencidn, omitiendo el andlisis independiente de cada una de las
reivindicaciones que debe realizarse cuando se evalian los requisitos de patentlabilidad en

el examen de fondo de las solicitudes de patente, segiin lo ordena la Decisién 486 en su
|
f

1
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A

articulo 48. En la resoluciéon en mencidn, la SIC utiliz6 argumentos similares a los

utilizados en la Resolucion 32008, de la siguiente manera: '
“resulta pertinente aclarar que, contrario a lo manifestado por el recurtente,
en el acto administrativo de negacién si se dan las razones técnicas y
juridicas por las cuales el objeto reivindicado no cumple los requisitos de
patentabilidad. Tras el andlisis del nivel inventivo y considerado el
conocimiento existente en el estado de la técnica, en particular lo divulgado
por el antecedente WO 92109560, se llega a la conclusién de que pat‘a un
experto medio en la materia el objeto comprendido en la solicitud es una
derivacion evidente de dicho estado de la técnica (ver folios 503 a 505)

“En cuanto se refiere a los plazos para responder a las objeciones d‘_e la
Oficina, los mismos estén establecidos por la legislacién aplicable la cual
prevé todo lo relacionado con el procedimiento a seguir y por tanto no
dependen de la Administracién, en consecuencia tanto el solicitante como la
Oficina deben atender a lo alli sefialado. Con relacién al recurso' de
reposicion su regulacién también estd contenida en la ley (Cédxgo

Contencioso Administrativo). }

“Es claro que entre el objeto ahora reivindicado y lo conocido en el estado
de la técnica hay diferencias, de_ahf 1a _razén para que la patente se
denegara no_por_falta de novedad de la_invencién sino por el
incumplimiento_del requisito de nivel inventivo. Ahora, la valoracién de
dicha diferencia y final reconocimiento de nivel inventivo estén dados ﬁor
quien segiin la ficcioén legal es considerado un experto medio en la matena
como lo recuerda el recurrente. Es esta persona, quien a partir de sus proplos
conocimientos y los existentes en el estado de la técnica, determina si el

objeto en estudio es algo obvio o se deriva de manera evidente del estado de
la técnica.

1

“Se admite que si bien es cierto que en la resoluci6n en cuestion se dice que
hay una diferencia estructural en el grupo sustituyente R2, por lo cual se
reconoce que el objeto reivindicado no se ve afectado en cuanto a la
novedad, también lo es que dicho objeto no cumple con el requisito de mvel
inventivo en la medida que es una derivacién evidente del estado de la
técnica. En efecto, el documento WO 92/09560 revela compuestos anélogois
del 4cido L-glutdmico, cuya estructura quimica es muy semejante a la de los
compuestos de la presente solicitud, ademds de tener la misma actmdad
farmacoldgica (antiepilépticos); es decir, el problema técnico planteado en
este caso ya se habia resuelto en el documento WO 92/09560. ' :
“Por lo demas, se reitera que la diferencia si es minima dado que hay ur’i
‘CH2 de més en una de las cadenas laterales del niicleo principal de la actuai
solicitud respecto a la anterioridad. Al tener los compuestos de la presente

solicitud el mismo grupo farmacoférico de los compuestos conocidos en el .
arte previo, se conserva su actividad terapéutica.

oty

|

“Enecuanto a que hay otras definiciones para R2, ademis del alquilo, en la;
actual solicitud, se reitera lo dicho en el sentido que el anélisis de:
patentabilidad arrojé como resultado que el documento WO 92/09560 afecta.
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el nivel inventivo de la solicitud en estudio cuando R2 es alquilo C4+8. Sin
embargo, vale la pena decir que en la presente solicitud no hay ejémplos
comparativos que indiquen que los compuestos aqui divulgados presenten
un efecto inesperado frente a los previamente divulgados en WO 92/09560,

por lo que no puede decirse que estén solucionando un problema técnico
existente.

)
[

“se admite que si bien es cierto que hay casos en los que diferencias de
pequefia magnitud pueden traer consigo efectos inesperados (menores
efectos colaterales alternativos), no es este precisamente el caso, puestd que
no hay estudios comparativos que revelen que gracias al CH2 de una cadena
lateral del grupo principal de los compuestos que se desean proteger se
presenten dichos efectos inesperados o que den respuestas terapéqtlcas
diferentes a las ya conocidas en el estado de la técnica. Asi as cosas, tal
diferencia no hace que los compuestos ahora reivindicados no sean, para una
persona normalmente versada en la materia, una derivacién evidente del
estado de la técnica. Cabe reiterar que los compuestos actuales conservan la
actividad farmacolégica como antiepilépticos y no se aduce en este sentido
una mejora respecto al arte anterior. ~’

“(...) analizando una vez mds la mencionada tabla, que no se ha efectuado
una comparacion entre compuestos de la anterioridad WO 92/09560 y
compuestos de la presente solicitud, especialmente cuando R2 es alquilo C4-
8, de modo que no se ven datos comparativos que permitan apreciar alguna
diferencia importante y con ello algun efecto técnico inesperado. Ademis,

en dicha tabla se mencionan compuestos que no caen dentro del alcance 'de
la reivindicacién 1.

1
“(...) se reitera que la concesién de patente en otros paises no es vinculante,
de manera que la misma no constituye un hecho indicador de su
patentabilidad en Colombia o en la Comunidad Andina. Ademés, la
legislacién estadounidense no es coincidente con la que se aplica en los
pases comunitarios, asf, por ejemplo en este caso, aunque el significado pata
R2 puede ser alquilo C4-8, en Estados Unidos se solicité patente para el
método de tratamiento que emplea los compuestos de féormula 1, lo que no
es posible en la legislacién colombiana.

l
1

i
“Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en
estudio no cumple con los requisitos legalmente previstos para el
otorgamiento de patente; en consecuencia, no se halla merito para revocar la
decision impugnada.”(subraya y negrillas ajenas al texto). :
!

-

4,10 Ea la argumentacién en contra de la patentabilidadAde la solicitud objeto de la presente
demanda (Oficio de fondo No. 05945, Resolucién de negacién No. 32008, Resof‘ucién
No. 7000 confirmando la resolucién 32008), la SIC como conclusién de su andlisis de
patentabilidad, si bien reconoce la novedad de la invencién como quedé demostr%ido a

partir del fragmento resaltado en la cita anterior,' bbjeté el nivel inventivo de la invencién
presentada.

reconocimiento de la novedad de la invencion reivindicada y, por lo anterior, la discusion

I
|
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en la presente demanda se centra en el hecho de que la SIC, en su! razonamiento

equivocado, vulnerd los articulos 14 y 18 de la Decisién 486 al descalificar de manera

plobal el nivel inventivo de la invencion que se reivindicaba. ‘

3

)
1

La SIC en la evaluacién de la patentabilidad de la invencién reivindicada, desconoci6 lo
ordenado por la Decisién 486 en su articulo 48, en cuanto a que la evah!'x\acién de los
requisitos de patentabilidad debe realizarse individualmente para cada modalidad de la
invencidn, esto es, reivindicacién por reivindicacién. Si el andlisis hubiera sido realizado
por la SIC de tal manera, hubiera resultado claro que las reivindicaciones 5 y 12
(dependiente de la 5) del presente invento no resultan evidentes para f}na persona

normalmente versada en la materia y que son objeto del privilegio de patente. |

|
'

En efecto, la invencion de la solicitud de patente objeto de esta defhanda (las
reivindicaciones 5 y 12) logra superar el problema de proveer un compuesto con una
actividad farmacoldgica mejorada, principalmente para el tratamiento de la epilepsia,

respecto los compuestos existentes para este fin en el estado técnica mas cercano, para el
i
momento de desarrollo de la invencién.

i
|
i

Las ventajas de este invento radican en la obtencién de un compuesto con mayor potencia
y por ende menores dosis requeridas, lo que conllevaria a una disminucién de las

probabilidades de tener efectos toxicos o adversos, significando indudablerricnte una

mejora sustancial e inesperada sobre el estado del arte. i
1
'.
1

El invento reclamado por la invencién objeto de esta demanda no resulta obvio ni se

deriva de manera evidente del estado de la técnica, por lo que cumple con el requisito de
nivel inventivo. |

!
}
'
|

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Normas Violadas

b
i

La violacién de la ley por parte de la SIC proviene fundamentalmente de una etrénea

interpretacion y aplicacion del articulo 18 de la Decisién 486 de 1a Comunidad Andina (Régimen

Pégina 14 de 39



OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA,

)
|
Comitin de Propiedad Industrial), referente al nivel inventivo de las invenciones. El articulo 18 de

la Decisidn 486 dispone: |
)
|

“Se considerard que una invencidn tiene nivel inventivo, si para i
una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado

obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica.” '

Como consecuencia de la errénea interpretacion y aphcaclén del articulo 18 antes mencnonado se
configura adicionalmente una violacién al articulo 14 de la Decisi6n 486, que ordena a los paises

miembros conceder patentes para inventos que en efecto cumplan con los tres requisitos alli
establecidos. El articulo 14 de la Decisién 486 dispone: "

i
: |
“Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y f
sean susceptibles de aplicacién industrial.” '

Por ultimo, la SIC también vulnera el articulo 48 de la Decision 486, del que se desprenﬁe que el
analisis de patentabilidad de las invenciones debe realizarse de manera independiente p"iara cada
una de las posibles modalidades de la invencién. El articulo 48 de la Decisi6n 486 dispone que:
}
“Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el titulo de ?
la patente. Si fuere parcialmente favorable, se otorgard el titulo |
solamente para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere

desfavorable se denegard.” |

|

5.2. Concepto de la Violacién |

a
En el presente caso, la SIC ha cometido un grave error de andlisis al concluir, de manera general,
que todas las modalidades de la invencién contenidas en la solicitud No. 00443067,
corresponidientes a compuestos del tipo A&cidos. 3-propil gamma aminobutiricos rﬂono y
disustituidos, son obvias y se derivan de manera evidente del estado de la técnica. Como lo
explicaré mas adelante y lo probaré durante el proceso, las reivindicaciones 5 y 12 (depend;éﬁte
de la 5) del presente invento no resultan evidentes para una persona normalmente versada en el

arte partiecndo del estado de la técnica citado, y por lo tanto, cumplen con el requisito de nivel

1
inventivo dictado por el articulo 18 de la Decisién 486, hecho que hubiera sido perfectamente
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|

reconocible por la SIC, si en su evaluacién hubiera aplicado lo dispuesto por el articulo 48 de la -

Decision 486 y hubiera realizado un anélisis independiente de todas y cada una de las
reivindicaciones que abarcaban las modalidades de la invencién. ,
| _

) !
S.2.1 [l andlisis de las reivindicaciones y su patentabilidad.

El articulo 48 de la Decisién 486 es claro estableciendo que en una solicitud dq patente de
invencién es perfectamente posible que, aunque haya reivindicaciones que no cqulan con los
réquisitos de patentabilidad, eventualmente algunas de las modalidades incluidas en otras
reivindicaciones si pueden cumplir con dichos requisitos, caso en el cual, debe otorgarse una
patente parcial que cubra las reivindicaciones que sf se ajustan a los pardmetros de patentabilidad.
En el presente caso, las resoluciones 32008 y 7000 de la SIC en su parte resolutiva @eniegan el
privilegio de patente para la solicitud objeto de la presente demanda de man@era global,
desatendiendo lo dispuesto por el articulo 48 y omitiendo el andlisis de patentabilida;,i que debe

ser realizado para cada una de las reivindicaciones, privando a mi representada de la garantia de

que su pzticién hubiera sido evaluada de forma adecuada y de la posibilidad de haber obtenido -

una patente parcial para las reivindicaciones que si cumplen con los requisitos necesatios, como
evidenteinente sucede con las reivindicaciones 5 y 12 (dependiente de la 5), hecho que

concretainente demostraré més adelante. |

Ante todo, es importante recordar que las reivindicaciones son la parte mas importante de una
solicitud de patente, pues definen la invenci6n a proteger y delimitan el alcance de la ﬁ;oteccién;
Asi; lo cstablece claramente el Manual Andino de Patentes®’ y, por esta razon, resulta
indispensable que el andlisis sobre las mismas se realice de forma cuidadosa e independiente para
cada una de ellas, como quiera que puede haber siempre reivindicaciones que resultan objeto de

paténte y otras que por diversos motivos, no cumple con el estdndar. !

- |
Ahora bicn, en cuanto a la metodologia de anlisis de patentabilidad, ésta debe partir del analisis
de la novedad de la invencidn, para lo cual, segin los pardmetros establecidos en el Manual

Andino de Patentes, el Examinador debe partir de la presuncién que la invencién es nueva y

$ El Manual Andino de Patentes es una guia preparada por la Secretarfa de la Comunidad Andina con la colaboracién
de Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y le Oficina Europea de Patentes (EPO), La gufa
pretende constituirse en un importante elemento de trabajo en la normalizacién en materia de procedimientos y de
entrenamieato para la armonizacién de procedimientos y practicas en las Oficinas Andinas de Propiedad Industrial.
Disponible en: http://www.comunidadandina.org/public/libro_34.hitm. '

’ Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo IIL. 4.1., Secretarfa de la domunidad
Andina. 2004. ISBN: 9978-43-855-6 :

|
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asumir la carga que le compete de demostrar que no cumple con tal reguisito.g' Sobre tal

base, el Examinador deberd proseguir con una comparacién elemento por eleménto de la

invencion, tal como esté definido en las reivindicaciones, con elementos del estado de la técnica:

“Se deberd comparar las reivindicaciones independientes de la
solicitud con el contenido de cada antecedente del estado de la
técnica, uno a uno, a fin de determinar si un antecedente por si solo .

describe las caracteristicas técnicas contenidas en dichas
reivindicaciones. ‘

Si todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacién independiente
se encuentras descritas en un mismo antecedente y ademds se
encuentran intimamente relacionadas, el objeto de dicha
reivindicacion carece de novedad. Si una caracteristica, aunque sea

banal, no se encuentra contenida en el antecedente, la reivindicacion
es nueva,”’ ‘

En cuanto a las invenciones en el 4rea quimica, el Manual Andino de Patentes establece que para
que el requisito de novedad se afecte, uno s6lo de los antecedentes debe menmonar
explicitarnente el compuesto de tal manera que se permltg a una persona versada en la ‘materla
prepararlo. Asi mismo, debe estar mencionado por su nombre, su formula, sus pardmetros o su

proceso ce fabricacién. Adicionalmente, el Manual Andino de Patentes también ensefia que

una divulgacién general no afecta la novedad de un compuesto o subgrupo de compuestos
incluidos en ella'®

, con lo cual, puede concluirse que el hecho de que en una anteriorfdad se
encuentre divulgada una formula general con variadas combinaciones posibles que pérmitan
formar implicitamente diversas estructuras quimicas, no conlleva necesariamente a que se ‘1afecte
la novedad de cada una de esas posibles estructuras quimicas, puesto que , por este simple}‘;hecho
una persona versada en el arte no podria extraer de dicha mencién general todos los compuestos

especificcs con sus respectivas caracteristicas (biolégicas, quimicas, fisicoquimicas, técnicas,
farmaco-técnicas etc.).

i
]
'

1

. » . 3 3 3 ‘
Una vez determinada la novedad de al menos una de las reivindicaciones, deber4 entonces

i
procederss con el anélisis de nivel inventivo sobre aquellas que lo ameriten, teniendo en cuenta
que:

¥ Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo III. 9.1., Secretarfa de la Comunidad
Andma 2004. ISBN: 9978-43-855-6

® Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capftulo III. 9.4., Secretarfa de la Comumdad
Andina. 2004, ISBN: 9978-43-855-6

'® Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo I1I. 9.4., Secretarfa de la Comunidad
Andina, 20C4. ISBN: 9978-43-855-6
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"'- 5

“Para juzgar si la invencidn definida por las reivindicaciones
realmente se deriva de manera evidente del estado de la técnica, fzay
que determinar si carece de nivel inventivo cuando se consideran las
diferencias entre ésta y el estado de la técnica mds cercano. El
examinador tiene la carga de probar que la invencion carece de nivel

inventivo y no solo limitarse . a establecer las diferencias entre la
solicitud y dicho estado de la técnica.”

)
i
i

Adicionalmente, para asegurar una evaluacién objetiva del cumplimiento del requisito de nivel

inventivo, es imperativo aplicar el andlisis de tipo “acercamiento problema-solucién”, que
también propone el Manual Andino de Patentes.!! |

)
|
}

En su evaluacién, el Examinador debe ser claro en indicar cuiles son las reivindicaciones

afectadas por novedad, nivel inventivo, aplicacién industrial y unidad de invencidn, justificando
cada uno de los casos:

1
|

)
)

“El examinador de fondo debe indicar para cada objecion, la parte de,
la solicitud que es deficiente, el requisito legal que no satisface, y las‘
razones que sustentan la objecién. Por_ejemplo, al_determinar el
estado de la técnica, algunas reivindicaciones se ven afectadas en su
novedad, nivel inventivo o aplicacion_industrial, mientras que otras '.
no_tienen_unidad de_invencidn. El examinador debe ser claro en '
indicar _cudles son las reivindicaciones afectadas por novedad, nivel |

inventivo, aplicacidn_industrial y unidad de mvencuin, justificando
cada uno de los casos.”* (subraya y negrillas ajenas al texto).

1
i

De lo anterior se desprende que un andlisis de patentabilidad realizado, tal como lo recomienda el
Manual Andino de Patentes, puede perfectamente conllevar a la concesién de patentes parciales,

que cubrzn tnicamente algunas de las modalidades de la invencién que efectivamente: cumplen
con los requisitos de patentabilidad:

“la resolucion deberd contener los siguientes elementos: (...) 4) una

parte resolutiva que otorga total o parcialmente o deniega la
patente(.. )”' ’

!
\ 3
[

!

En conclusién, en todos los casos, y habiendo lugar a concesiones parmales de una pdtente, y

siendo cerga del exammador desvirtuar la patentabilidad de la invencién, debe entenderse que el

—de .

1

'! Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capftu]o ML 10.2.1., Secretaria de la Comumdad
Andma 2004. ISBN: 9978-43-855-6

? Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo IIL 13.1., Secretarfa de la Comumdad
Andina. 2004, ISBN: 9978-43-855-6

" Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion. Capitulo III. 14.2., Secretarfa de la Comumdad
Andina. 2004, ISBN: 9978-43-855-6
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andlisis debe ser realizado reivindicacién por reivindicacién, y en definitiva, la patente debe ser

concedicla para aquellas a las cuales el Examinador no haya podido desvirtu.l;lr el caracter

patentable. 'y

’;
En este caso, es evidente a partir de los actos acusados, que la SIC no cumplié con el deber que le
competiz y vulnerd los derechos de mi representada al no efectuar el andlisis requeri!;do y negar la
patente para la totalidad de las reivindicaciones formuladas de manera general,",_ sin estudiar
reivindicacion por reivindicacién de manera independiente, no obstante que alguna# de ellas, en

particular la 5 y la 12, cumplen con los requisitos y el mérito para ser objeto de patenile.

f
)

5.2.2 Carga dela prueba es de la SIC. - !

]

Como yu fue anticipado en el numeral anterior y segiin lo establece el Manuéll;. Andino de
Patentes, el examinador no debe basarse en apreciaciones personales, ya que toaa objecién
respecto a la falta de nivel inventivo de una invencién debe probarse a partir del éfstado de la
técnica. En este sentido, “el examinador tiene la carga de probar que la invencién carece de nivel
inventivo y no sélo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y el estado de la
técnica”.'* Asi las .cosas, resulta claro que toda solicitud de patente parte ampara"xda en una
presuncién de patentabilidad, sélo desvirtuable con pruebas en contra que puedaﬁ aportarse
durante ¢l trdmite de la patente, bien sea por la Oficina Nacional Competente o p?cgr terceros

interesados que presenten sus observaciones. : "

Con esto en mente, y para el presente caso, la SIC debié realizar un anélisis concié:nzudo del
estado de la técnica y evaluar rigurosamente los requisitos de patentabilidad para cada hna de las
modalidades de la invencién en la solicitud objeto de la presente demanda, reivindiéacién por
reivindicicién, para asi ofrecer de manera completa argumentos incontrovertibles en aﬁpyo de su
decision, pues sélo desvirtuada efectivamente la calidad de patentable en una invenci(:’)n, puede
ser negado el privilegio de patente para ella. Dicha evaluacién, en cualquier caso, po puede
realizarse de manera general, como equivocadamente lo realiza la SIC en sus resoluciones 32008
y 7000, sino que debe referirse de manera independiente a cada una de las reivindicacidnes dela

solicitud de patente, probando que los argumentos publicados son realmente aplicables a cada

posible modalidad de la invencién. '

|
i
|

" Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién, Capftulo I11. 10.1., Secretarfa de la Comunidad
Andina, 2004. ISBN: 9978-43-855-6

!
1

)
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5.2.3 )l criterio de nivel inventivo

}

Como primera medida, es necesario entender en qué consiste el criterio de nivéfl inventivo. El

articulo 18 de la Decisién 486 establece que una invencién demuestra nivel il'nventivo si_no

resulta obvia 0 no se deriva de manera evidente del estado de la técnica para una persona

medianamente versada en el arte. ;Qué es lo obvio o lo que se deriva de maneré evidente? Lo
obvio o lo que se deriva de manera evidente es aquello que no necesita de prueB\a alguna para
saber su resultadc;, o bien porque existen instmccionéé especificas para su obtenqién, 0 porque
existen sugerencias tan claras y precisas que no podria haber otro resultado posible.{& Es decir, que
el resultado o invento evaluado si tiene nivel inventivo, cuando no existen 'instrucciones
especificas que apunten al resultado que se evalta, o cuando existiendo sugerencias sobre dicho

posible resultado, existe la posibilidad que dichas sugerencias pudieran producih varios otros
I
resultados.

i

|

En cuanto a la persona medianamente versada en la técnica, ésta es una ficcién legall_b tal como la
figura del pater familiae en derecho civil, que pretende limitar el requisito de nivel %nventivo de
tal manera que lo obvio o lo que se deriva de manera,evidente sea en relaciéh con unos
conocimientos medios en el arte correspondiente. Una persdna medianamente, versada en el arte
no es un recién graduado en la técnica correspondiente, puesto que aquel medianamente versado
habra de tener alguna experiencia, peto tampoco es un experto en la materia con postgrados o
muchos «fios de e)‘cperiencia en el campo técnico correépondiente. Por lo tanto, de lo'g anterior se
deduce claramente que si para un experto en la materia técnica el invento evaluado no‘i es obvio o
no se deriva de manera evidente del estado de la técnica, menos lo seria para una persona
medianaraente versada en la técnica. Lo anterior es importante, puesto que los testimonios y-
declaraciones por parte de expertos en el 4rea correspondiente, que se solicitan en el acépite de
pruebas, pretenden demostrar que para ellos, como expertos, la presente invencién no eifa obvia ni

1

se derivaba del estado de la técnica, por lo que menos alin podria serlo para una persona

1

medianamente versada en el arte, siendo éste el estandar aplicable para la evaluacién de la

!
!
j
i

Adicionaimente, en relaciéon con el alcance del requisito de nivel inventivo, el Tribunal de

Justicia de la Comunidad Andina ha establecido lo siguiente: |

invencién.

4

“Surge por consiguiente un requisito adicional al de la novedad: el nivel '
inventivo, del cual se desprende que la invencién, ademés de no ser obvia
para un experto medio, debe ser siempre el resultado de una actividad
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creativa del hombre, sin que ello signifique que para alcanzar la regla,
técnica propuesta, no se puedan utilizar procedimientos o métodos
comunes o ya conocidos en el drea técnica correspondiente.

l

Especificamente en el drea de los inventos quimicos y biotecnoldgicos,
sucede con frecuencia que aplicando procedimientos conocidosl
pueden obtenerse resultados inesperados para una persona
normalmente versada en la_materia, Por ello. el juicio del nivel!
inventivo no puede ser elaborado con criterios generales, sino que:

depender4 de las especiales circunstancias de cada caso.”!®
negrilla fuera de texto).

(Subrayado y |

l

1

izada como
: . . . . \ .
mecanisino o punto de partida para llegar a una solucién particular, no necesariamente convierte

Es decir. el hecho que una herramienta conocida en el estado de la técnica sea util

su utilizacién y los resultados especificos obtenidos de la misma en evidentes para una persona
medianamente versada en el arte. Para determinar la existencia de nivel inventivo se=i tienen que
apreciar las circuinstancias particulares del caso, en especial las diferencias que se presentan entre
el invento y el estado de la técnica, tomando en cuenta que aunque se utilicen herramientas o
procedimientos capocidos en el arte para llegar al resultado inventivo, es el resultado, es decir, el
invento, el que debe ser inesperado, no obvio, ni derivarse del estado de la técnica, fjnés no las
herramientas utilizadas para llegar a dicho invento. Esto es de crucial relevancia enleste caso,
puesto que el procedimiento de investigacién de ensayo y error, comiinmente uti:}izado por
investigadores para buscar nuevos compuestos con caracteristicas quimicas, farmacotécnicas ©
farmacoldgicas mejoradas, que se basa en probar diferentes alternativas y modificaciones sin
garantia de obtener resultados favorables o negativos, es precisamente una herramienta'i conocida,
pero de la cual se pueden derivar resultados inesperados y no evidentes.

En este caso, la
obtencién de un efecto farmacol6gico mejorado, a partir de la modificacion de un tipo rholecular,

hasta obiener un compuesto especifico no anticipado por el arte previo y con_propiedades

ventajosas que no resultan de ninguna manera predecibles para una persona medianamente

t
. . . . . . |
versada en la materia, resulta una solucién inventiva inesperada y no evidente. _

Adicionalmente, es importante sefialar lo que el Manual Andino de Patentes establece acerca del
|
nivel inventivo:

“Para determinar si el objeto de la reivindicacién resulta obvio o se deriva
de manera evidente del estado de la técnica (...) La pregunta es jqué |
problema resuelven las diferencias técnicas, entre la invencion y el estado
de la técnica més cercano? (...) La pregunta a contestar es si teniendo en
cuenta el estado de la técnica en su conjunto existe alguna indicacién que

1 Proceso 105-1P-2000.

Pégina 21 de 39



OLARTERAISBECK | 1

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA.

lleve a la persona versada en la materia a modificar o adaptar el estado de
la técnica més cercano para resolver el problema técnico, de tal forma que |

llegue a un resultado que estuviera 1nclu1do en el tenor de la(s)
reivindicacidn(es).

Se debe tener en cuenta que la busqueda de anterioridades se efectia a
posteriori, tomando como punto de partida la misma invencién. Por lo -
tanto el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en |
la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos
medios en la materia en un momento en que la invenciébn no era
conocida, es decir antes de la invencion. La invencién reivindicada tiene |
que considerarse en su conjunto. Si consiste en una combinacién de
elementos no es vélido argumentar que cada uno por separado es obvio,

pues la6 invencién puede estar en la relacién (carécter técnico) entre S
ellos”.+

Asi misno, es importante anotar que el Tribunal Andino de Justicia en su intexpretacié}'n sobre el
requisito de de nivel inventivo, adopta también el método desarrollado por las Cémaras de
Recursos de la Oficina Europea de Patentes, llamado “acercamiento problema-solucién”
(problem and solution approach), consistente en lo esencial, en “a) identificar ‘el estado de la
técnica méas préximo a la invencién reivindicada’; b) evaluar los resultados (o efectos)‘ técnicos
obtenidos por la mvencuSn reivindicada en relacién con ‘el estado de la técnica mas préximo’; c)
examinar si, de conformldad con el estado de la técnica méas préximo, el experto en lis materia
habria o no propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen la invencién re1v1nd1cgda y que

permiten alcanzar los resultados por ella obtenidos™.!” Un andlisis como el anteriorl permite

reconocer claramente que la solicitud de patente objeto de esta demanda logra superar el

problem: de proveer compuestos con una actividad farmacolégica mejorada (como el c(llmpuesto

de la reivindicacidn 5), mediante la obtencién de un firmaco de mayor potencia, respecito de los

Ld

compuestos revelados en el estado de la técnica més préximo. Esto de ninguna manex:‘a podria

considerarse como un resultado evidente para una persona medianamente versada en la materia,

ya que el arte previo no brinda indicacién alguna acerca de los efectos posibles superiores de

dicho compuesto.

|

Teniendc en cuenta el criterio de nivel inventivo expuesto anteriormente, entro ahora a ilustrar las
divulgaciones y ensefianzas contenidas en la tinica anterioridad citada por la SIC y que hdce parte
del estado de la técnica, para luego evidenciar claramente que la invencién que se estudia en la

presente demanda, donde son de especial interés el compuesto de la reivindicacién 5, junﬂo con la

® Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo I11. 10.2.1., Secretarfa de la Comumdad
Andina. 2004. ISBN: 9978-43-855-6

' Ver por zjemplo: Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, procesos: N° 118-IP-2005, N° 209—]P-2é05 174-
IP-2005.
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reivindicacién 12 (dependiente de la 5), no se hubiera podido derivar de manc(hra evidente del
estado de la técnica y, de tal manera controvertir los argumentos proporcionadés por la SIC al
negar el privilegio de patente de manera general para la totalidad de la invenciéim reivindicada,
esto es, para todas las posibles modalidades, sin realizar la evaluacién juicio$a requerida de

t

patentabilidad que debe hacerse reivindicacion por reivindicacién. ’
-~

5.2.2. La materia de la invencién objeto de la presente demanda. f

El capitulo reivindicatorio presentado en respuesta al oficio No. 05945,'® correspondiente al

estudio de fondo realizado por la SIC, reclamaba como invencién compuestos de férmula:

NH
2
HyC

R}

los cuales son ttiles en el tratamiento de enfermedades como la epilepsia principalmente.

Igualmerite, el mencionado capitulo reivindicatorio reclamaba una amplia variedad de
compuestos especificos incluidos en la anterior férmula, asi como composiciones farmacéuticas

que los contengan.

En particular, y_ésta es la tinica materia que es objeto de la present¢ _demanda, la

reivindicacién 5 de dicho capitulo reivindicatorio reclamaba el compuesto acido (3S, SR)-3-

aminometil-5-metil-octanéico, de férmula:

H,N

HO

&)

Subrayo el hecho que la presente demanda solicita la concesion del privilegio de patente
solament= para la modalidad preferida de la invencién reclamada en la solicitud No. 00-43067,

que corresponde al compuesto _de la reivindicacién 5 (en adelante COMPUESTO A)yla

' Adjunto copia simple del capitulo reivindicatorio con las reivindicaciones presentadas en respuesta al oficio No.
05945 (ANEXO 7)
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materia intimamente relacionada con éste, como son sus sales y las composiciones farmhacéuticas -

que lo contengan. Como lo demostraré a continuacion, ademés de ser novedoso (hecho ya
aceptadc por la SIC que en sus resoluciones 32008 y 7000, en las cuales no se objeta lLl novedad
de la invencién), el COMPUESTO A, sus sales farmacéuticamente aceptables y las
composiciones farmacéuticas que lo contengan, poseen el nivel inventivo requerido pai_'a merecer

el privilegio de patente solicitado.

|

5.2.3. La anterioridad WO 92/09560 (D1) citada por la SIC no permite a una persona
medianamente versada en el arte derivar de manera evidente el compuesto 4cido

(3S, 5SR)-3-aminometil-5-metil-octandico. |

La anterioridad D1, la unica citada por la SIC como base de su objecién de nivel inve}mtivo enel
presente caso, se'‘refiere a compuestos andlogos del GABA (&cido gama amino butitico) y del
acido l-glutamico, que son dos neurotransmisores importantes, involucrados en la regblacién de
la actividad neuronal cerebral. Los compuestos revelados por D1 corresponden a la férmula

general: | |

ik
ZNCH'CCHZCOOH

Rl I

H

|

donde R' es un alquilo Cy.¢ recto o ramificado, fenil o cicloalquilo Cs.; R? es hidrégeno o metilo,
y R} es h.drégeno, metilo o carboxilo. |

D1 estab’ece claramente que el mejor compuesto de esa invencién y, por lo tanto, 1ajmodalidad
preferida, es el acido 4-amino-3-(2-metilpropil) butanéico, también denominado pregabalina y

que corresponde a la formula: |

OH !

H,N

PREGABALINA

Pagina 24 de 39



OLARTERAISBECK -

OLARTE RAISBECK & FRIER! LTDA.,

t
Segin D1, éste compuesto es inesperadamente més potente que otros andlogos sintétizados y
comprendidos en la férmula general 1, arriba especificada, de acuerdo a los resultados]obtenidos
de los ensayos in vivo. D1 también relata anecd6ticamente que este compuesto preferiido resulté
ser el menos efectivo de los andlogos estudiados en los ensayos in vitro de activacién déel GAD",
Por esta simple razén, de manera preliminar, era altamente inesperado, por !no decir
contradictorio, que presentara una actividad util in vivo. Es decir, de manera sorprendente, la
pregabalina (compuesto preferido de D1) demostré una muy importante y elevada p(;otencia en
modelos animales‘cuando en el laboratorio habfa demostrado ser el menos eficaz, contra todos los
|

Ahora bien, D1 incluye numerosos compuestos como ejemplos ilustrativos de la iinvencién

pronoésticos.

divulgada, con los cuales se realizaron inicialmente ensayos in vitro de activacién del GAD.
Todos los compuestos alli referidos corresponden a estructuras que tienen una cadena lateral

compuesta de un maximo de S carbonos. Igualmente, los ensayos in vivo realizados en ratones,

emplearon solamente compuestos con cadenas laterales de maximo 5 carbonos. Con respecto a la
‘pregabalina, divulgada como modalidad preferida de D1, es importante 4seﬁalar; que este

compuesto presenta una cadena lateral de solamente 4 4tomos de carbono. l

La modificacion de un compuesto por variacién de extensién de una cadena dei carbonos
(incluyendo carbonos adicionales), genera un nuevo compuesto distinto del inicial; esto puede
resultar inocuo en algunos casos, pero también puede tener grandes implicaciones como por
ejemplo, una variacién en su comportamiento fisicoquimico o en su actividad biolégiLa, la cual
puede ir desde su anulacién hasta su potenciacién (un clar ejemplo de esto es la misma
pregabalina, en comparacién con los demés compuestos también divulgados en QI). Valga
también sefialar que la inclusion de un elemento quimico en una estructura quimica no puede ser
caprichosa (no se trata de un simple ejercicio de armar rompecabezas) y responde necefariamente
a la experimentacién y al arduo trabajo del inventor para determinar qué modificaciones y en qué
condiciones pueden ser o no incluidos dichos elementos en una estructura quimica éspeciﬁca,

para efectos de lograr la solucién técnica buscada. {

Evidentemente, la invencién para la que se pretende proteccién en la presente; demanda,
correspondiente al COMPUESTO A y la materia intimamente relacionada con éste, no es de

ninguna manera sugerida por las divulgaciones realizadas en D1. En primer lugar, el

|

i
>

' GAD (pcr su sigla en inglés, descarboxilasa del 4cido glutdmico) es la enzima responsable biolégicamente de la
sintesis de GABA a partir del acido glutamico.

|

!
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1

COMPUESTO A, respecto de los compuestos de D1, presenta una cadena lateral de 6 carboﬁos,

que no es divulgada especificamente por dicha anterioridad, como lo ilustra la formula a
. . gy ,
continuacion: '

I
i
i

COMPUESTO A.

;
- 3
En este sentido y segun lo sefialado anteriormente, el COMPUESTO A de esta invef}cién
presenta un carbono de més respecto a los ejemplos especificos ilustrativos de D1 y dos carl?onos
de mas con respecto a la pregabalina, que es la modalidad preferida de dicha anterioridad, ¢ cual
de ninguna manera puede considerarse como una variacién trivial, banal o evidente, en atenéién a
la implicaciones que tiene la modificacién estructural por inclusién de un elemento e;i\ una
estructura quimica. Asi las cosas, los resultados obtenidos con el anterior compuesto

(COMPUESTO ;\) no_hubieran podido ser predichos o anticipados por una persona

medianamente versada en la materia, basdndose simplemente en las ensefianzas de D1. :

|
)

A pesar de que el documento D1 revela materia relacionada tangencialmente con el inver}to que
reclama la presente demanda y se refiere al mismo sector de la técnica, es claro (flue tal
publicacion no afecta el nivel inventivo del COMPUESTO A y la materia intimamente |
relacionada con el mismo. De hecho, como se demuestra a continuacion, comparej_indo la
modalidad preferida de la invencién contenida en D1 (el compuesto pregabalina) jcon el

compuesto objeto de la presente demanda (COMPUESTO A), resultan evidentes las velhtajas y

las mejoras logradas sobre el estado de la técnica y por ende, el cardcter inesperado y no obvio

de dicho compuesto. :

i

j
A continuacién presento los resultados de diversos ensayos experimentales que se realizaron con
el objetivo de co‘mparar la actividad biolégica del COMPUESTO A (objeto de la ‘presente

demanda) y la pregabalina (compuesto preferido de D1). Estos estudios realizados in vitro sobre

la inhibicion de la unién de la gabapentina a la proteinas 029, estructura biol6gica aso?iada con

la actividad efectiva de la gabapentina y la pregabalina, para el tratamiento de enfepnedades

como la epilepsia, demuestran las ventajas y mejoras logradas con el desarrollo del
!

COMPUESTO A Por ejemplo los valores de K; (constante de equilibrio de disociacién) resultan
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ser 2.3 veces més potentes para el COMPUESTO A que para la pregabalina del documento D1,

lo que se evidencia de las menores concentraciones requeridas d¢ COMPUESTO A para que los
sitios de uni6n disponibles en la proteina se ocupen en un 50%; en Wltimas, este valor ilustra;la
fuerza cle unién entre el compuesto y el receptor, entre mds pequefia es la constante de
disociacion (k;), més fuerte es la unién del ligando (pregabalina o COMPUESTO A): ‘

i

28, (membranas porcinas | o238 tipo I (proteina porcina
Compuesto L ‘
de cerebro anterior) - recombinante) '
Pregabalina 0.0160 pM (n=T7) 0.0256 pM (n=37)
COMPUESTOA -0.00963 uM (n=4) 0.0107 uM (n=9)

1

E 3

Igualmente, los valores de ICsq (concentracién requerida para producir un 50% de inhibicién) son

aproximadamente 2.3 veces mds potentes con el COMPUESTO A que con la pregabalina del

documento D1. Los valores de ICsp se usan cominmente para medir la efectividad de un
farmaco, representada por la concentracién de un compuesto requerida para obtener el 50% del

efecto miximo posible (es decir, entre mas bajo, mejor): i
i

i

029, (membranas porcinas | 29 tipo I (proteina porci;na
Compuesto .
de cerebro anterior) ICs recombinante) ICsq |
Pregabalina 0.0402 pM (n=7).. 0.0440 pM (n=37)
|
COMPUESTO A 0.0175 pM (n=4) 0.0185 uM (n=9)

J

De otra parte, el COMPUESTO A se comparé con la pregabalina con respecto a la afinidad ;para
unirse a la proteina receptora recombinante a28 tipo I (estructura biol6gica asociada con la
actividad efectiva de la pregabalina, para el tratamiento de enfermedades como la epilepsia), para
determinar la concentracion de moléculas que saturan la mitad de los sitios de unién especif;’lcos,

mediante el calculo de las constantes de afinidad®® de un ligando con una proteina (constante de

equilibrio de disociacién, Kp), es decir, . Los valores indican que el COMPUESTO A tiene una

afinidad para el receptor que es 16 veces ms grande que la pregabalina de D1.

i
!
|

t

% La afinicad es la facilidad con la que un compuesto se une a un receptor (por ejemplo una protefna), a manera de
analogfa ¢ como la llave que encaja en la cerradura y la abre. Las moléculas menos afines necesitan mayores
oportunidades para intentar abrir las puertas y dichas oportunidades se consiguen aumentando la concentracién del
compuesto en la sangre. Por eso es que conforme la afinidad sea mayor, mayor es su potencia. '

i
)
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a2d tipo I (proteina porcina-recombinanie)
Compuesto -
Kp + SEM ’
Pregabalina 0.031 £ 0.0031 uM (n=4) (
COMPUESTO A 0.0019 £ 0.0002 pM (n=3) .'.

i
' )
Adicionalmente, otros estudios realizados para establecer los cambios en los pardmetros de

suefio espontdneo en ratas, llevados a cabo por registros electroencefalograficos, permiten

determinar que el COMPUESTO A es 10 veces m4s potente que la pregabalina de D1 e;n el

incremento de ondas lentas del suefio.”! Es més, la maxima concentracién plasmética en ratas

asociada con la dosis minima requerida para incrementar las ondas lentas del suefio fue d¢ 1.3

pg/mL para el COMPUESTO A y de 6.0 pg/mL para la pregabalina, demostrando efg‘:ctos

significativos con niveles plasméticos al menos 4.5 veces menores, esto es mayor efecto con

. o . .
menores dosis, con lo cual puede inferirse no sélo una mayor potencia del formaco, si no en
probable;s beneficios adicionales derivados de menores cantidades del compuesto circulante'en el

{
organismm.o. !
j
i

Asi mismo, ensayos para determinar el umbral de calor para producir comportamientos
relacionados con dolor en ratas (test para analgesia), determinaron que la dosis minima ef\féctiva
requerida del COMPUESTO A fue de 3 mg/kg (oral), mientras que para lograr el mismo efecto
se requirid una dosis de 30 mg/kg (oral) de pregabalina. Asi, el COMPUESTO A es 10fveces

maés potente provocando acciones analgésicas en ratas. - |

!

Por otro lado, el estudio de la prevencién de ataques convulsivos provocados por estimulacién
con ruidos altos en ratones permitié determinar la DEsq (dosis que es farmacolégicaj!tmente
efectiva para el 50% de la poblacién), encontrando que para el COMPUESTO A la dosis EDs es
de 1.2mg/kg (oral) y para la pregabalina es de 2.7 mg/kg. Asi, el COMPUESTO A es 2.3; veces

més potente que la pregabalina en la prevencién de de ataques convulsivos en un _ensayo
i

anticonvulsivante en ratones. .

i

!
i
!
!

*

2 Lag ondas lentas del suefto (slow-wave sleep) registradas en un electroencefalograma durante periodos' de suefio,

son indicarivas de los estadios de suefio profundo, éstas ocurren generalmente en la primera parte de' la noche,
principalm:nte en los primeros dos ciclos del suefio. Es bien sabido que los compuestos del tipo gabapentina y
pregabalina producen variados efectos en el suefio, en general incrementando el suefio ligero; por el contrario, el
COMPUESTO A demostré un aumento en el suefio profundo al incrementar las ondas lentas del suefio.
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Finalmente, la prevencién de actividad ansiolitica en ratas result6 ser 3.3 veces mis potente para

el COMPUESTQO A que para la pregabalina, requiriendo de una dosis minima de 3.0 mg/kg
(oral) para el COMPUESTO A, mientras que la dosis para la pregabalina es de 10mg/kg (é)ral).

Segun lo anterior, los resultados experimentales referidos demuestran claramente las vfentaias'
del COMPUESTO A sobre la materia contenida en el documento D1, y espcciﬁ(!:amcnte
sobre su modalidad preferida, la pregabalina.?? "

i

Asi las cosas, queda demostrado que el nivel inventivo del COMPUESTO A se establece con

T

base_en _que la anterioridad citada no sugiere la produccién especifica det COMPUESTO A y

adernds ¢n las ventajas logradas por éste sobre el estado de la técnica, las cuales no Hubieran

podido ser previstas por una persona medianamente versada en la_materia y Q'ermiten
i
lograr el salto cualitativo que le da nivel inventivo a esta invencion respecto de lo existente

{
en_el estado de la técnica. De hecho, el mismo documento D1 indica cémo los resultados

bioldgicos pueden'resultar absolutamente inesperados, cuando relata que contrario a lo ésperado,
i

el compuesto pregabalina demostraba ser el menos efectivo de los andlogos estudiados en los

ensayos /n vitro, indicando una baja probabilidad de éxito en los ensayos in vivo, hech_;o que fue

absolutarnente contrario_puesto que in vivo, este compuesto resulté ser el mejor de los

{

comprendidos en D1. ;

En conclusién, y como lo demostraremos durante el presente proceso, una persona
medianarnente versada en la materia con conocimiento de D1, no hubiera podido anﬁcipar que
de el COMPUESTO A (invencién objeto de la presente demanda), ostentarfa las propiedades
farmacoligicas mejoradas que se demostraron anteriormente, correspondientes a mayg?r potencia

y por ende menores dosis requeridas, lo que conllevaria a una disminucién de las probabilidades

de tener efectos téxicos o adversos. De hecho, una persona versada en el arte, motivada por las

ensefianzas de DI, estarfa inclinada a utilizar compuestos del mismo tipo pero incluyendo
solament: cadenad de carbono hasta con 5 4tomos de carbono y preferiblemente 4 (segin la

estructura quimica de la pregabalina, siendd ésta la modalidad preferida de D1); pues nada en el

estado de la técnica motiva o sugiere el ensayo con compuestos como el acido (3S, SR)-3-

aminometil-3-metil-octandico (COMPUESTO A). Lo anterior, como_quiera que segiin lo

establecido por D1, los mejores resultado biolégicos se obtienen con la gregabalina,fla cual que

presenta una cadena lateral de solamente 4 dtomos de carbono, y la méxima de las posibilidades

*2 Adjunto copia simple de la declaracién del Dr. Charles P. Taylor, experto en fisiologfa y farmacologfa del sistema
nervioso, dz fecha 2 de febrero de 2006, rendida en el marco de la solicitud de patente para esta misma invencién en
la India. (ANEXO 8). )
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|
i

i

contemplada en los ejemplos ilustrativos de D1 es de 5 4tomos, con lo cual se habria generado un

prejuicio técnico al respecto, que solo vino a ser desvirtuado por la invencién objeto de esta

demandii. ,
i
|

Adicionalmente, nada en D1 ensefia o siquiera sugiere la estereoquimica® especifica (3S, SR) /
aplicada en el COMPUESTO A. Especificamente, con respecto a la configuracién 5R, encerrada

en el circulo de la férmula a continuacién: : .
' )

-

no es posible derivar de D1 cuédl de las configuraciones posibles resultaria ser las mas
convenientes en cuanto a actividad biolégica se refiere, para obtener los resfultados
farmacoligicos mejorados y ventajosos referidos anteriormente. Como toda i)ersona
medianainente versada en la materia lo sabe, el cambio en la configuracién estereoquimica en un
compuesio dado puede afectar profundamente la actividad del mismo, por lo que es imposible

predecir Jos resultados de una disposicién espacial dada, como la (3S, 5R) del COMPUESTO A.
| }

5.2.3. Indicios de nivel inventivo. }

El Manual Andino* de Patentes establece claramente que en una solicitud de patente de i_;nvenci()n

el desariollo de actividad inventiva puede reconocerse por la presencia de indicios que

inequivocamente implican que la invencién reivindicada no resultarfa obvia para un;a persona

medianarnente versada en la materia. El Manual Andino de Patentes cita por ejf;:mplo los

siguientes hechos como indicios categéricos de nivel inventivo: i) resultados inesperados; ii) la

superaci¢n de prejuiéios anteriores o dificultades técnicas reales mediante solucionefs sencillas

y/o originales que se aparten del camino conocido y brinden nuevas vias al desarrdllo; iii) el

responder a necesidades antiguas, permanentes y aun insatisfechas.?*

)
!
t
I

I
2 La estereoquimica es la parte de la quimica que toma como base el estudio de la disposicién espacial de los 4tomos
que componen las moléculas y el cémo afecta esto a las propiedades y reactividad de dichas moléculas. En general,
la actividad bioldgica de un compuesto esté determinada directamente por la configuracién espacial particular de sus
atomos, hasta el punto que en muchos casos solamente una de las configuraciones resulta util terapéuticamente.
? Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion. Capitulo II1. 10.4., Secretarfa de Ja Comunidad
Andina, 2004. ISBN: 9978-43-855-6 ,
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Segun lo anterior, el COMPUESTO A que reivindica la solicitud objeto de la presente dejmanda,
evidentemente cumple con varios de los anteriores enunciados demostrando claramiente la
presencia de indicios de actividad inventiva, lo que sumado a que la anterioridad citada no deriva
de forma evidente la invencién, permite concluir que si cumple con el requisito de posq‘ler nivel

inventivo, y debe ser protegida mediante el privilegio de patente. i

i

En este sentido, la SIC debia haber considerado en el presente caso i) el caricter inesperado del
resultado obtenido con la invencidn y ii) el hecho de que, como se ha demostrado, el invento ha

[ « e . . . ) . . . | .
permitido superar un prejuicio técnico anterior, como indicios de nivel inventivo en la misma.

!
I

En el primer caso, el calificativo de “inesperado” es netamente féactico, y es una pregtilnta que
ahora terdra que resolver el H. Consejo de Estado dentro de una evaluacion de las todas pruebas
siguiendo las reglas de la sana critica. Sin embargo, es util sefialar algunas pruebas qu:e pueden
ser tomadas en cuenta, como por ejemplo testimonios por parte de personas versadas en la técnica
que demuestren (a) la existencia de un efecto sinérgico para una nueva combinaciéh, (b) la
mejora inesperada en el rendimiento de un procedimiento,. (c) la mejora en la pure:za en la

obtencién de un compuesto o (d) un comportamiento-contrario a las reglas técnicas existentes,
‘ 1
|

como octirre en el presente caso.

|
En este orden de ideas, se encuentra, que para los efectos del presente caso, el resultado
ventajoso de la invencién no podia ser esperado ni anticipado segiin las ensefianzas disponibles al
momento de obtenerse la invencién y que adicionalmente supera el prejuicio técnico: anterior.
Pues, pcr una parte, EI COMPUESTO A de la invencién reivindicada logra superar
ostensiblemente los resultados farmacoldgicos del compuesto pregabalina, que es la mejor opcién
la anterioridad D1, lo que significa indudablemente una mejora sustancial e inesperad%l sobre el
estado del arte, de otra parte, permite superar el prejuicio técnico, generado por la misma
anterioridad que ahora se cita como base de la objeéién de patentabilidad, en el senti_‘do de que
“hasta 5 4tomos de carbono, y preferiblemente cuatro, producen los mejores resultados posibles
del actividad biologica de este tipo de compuestos. | :
|
Por lo anterior, no puede més que asumirse que para los efectos de esta invencién se éonﬁguran
los indicios favorables respecto de su nivel inventivo. Asi, los actos administrativos;adoptados

por la SIC, en el tramite de la patente que nos ocupa, estan viciados de nulidad, pues.el caricter

inesperado de la solucién que ofrece y la superacion del prejuicio técnico referido se encuentran
i
1
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probados y han debido ser considerados como indicios favorables por la SIC al moment'o de

adoptar su decision. :
|
)
5.2.4. Kl nivel inventivo de la invencién objeto de esta demanda se comprueba por los

andlisis de patentabilidad realizados por otras oficinas de patente. !
L .
Para terrninar, si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises r;o son
vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisién en el mismo senti:do, sl
considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiénto de los requisitos de patentabiliqiad de
la materia revindicada, ya que los criterios de evaluacién y ‘estudio aplicados para determilfnar la
novedad y nivel inventivo resultan equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear. Tan
cierto es lo anterior, que el Manual Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de la Décisi()n
486, establece que una Oficina nacional competente podra reconocer los resultados de exé_fmenes
de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente,;i como
suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.® En el mismo
sentido, es importante anotar que el mismo Tribunal Andino de Justicia ha citad('b ala
jurisprudencia de las Cdmaras de Apelacién de Oficina Europea de Patentes como antecédentes

|

aplicables a la Decision 486, 26

|
)
)

\
Asi las cosas, deseo poner bajo su conocimiento el hecho de que, en relacién con la invencién
!

objeto de: esta demanda, han sido otorgados diversos privilegios de patente a través del'mundo
i

, i

entero, asi: ‘

i
i
i
|

i |

» Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién. Capitulo III. 7.3, Secretaria de la Comunidad

Andina, 2004. ISBN: 9978-43-855-6 ?

% Ver por tjemplo: !

e  Proceso 193-1P-2005, pagina 12, donde se cita que “el Tribunal a manera de orientacién h a tomado como
referencia criterios de las Cdmaras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes (OEP)” para el andlisis de la
falta de novedad. o

e Proceso No. 216-IP-2003, pagina 11, donde se menciona a manera de referencia la interpretacién y el alcance
que daa las directivas de la Oficina Europea de Patentes al término terapia. :

e Procesd No. 118-1P-2005, pégina 15, done donde el Tribunal cita a manera de referencia que “a partir de la
“decision adoptada en el caso T-506/95, las Cdmaras han establecido que el estado de la técnica mas préximo es
aquel que...”. :

e Proces> 69-IP-2005, pagina 12, donde el Tribunal explica que “para analizar la existencia de nivel inventivo, las
Cémaras de Recursos han adoptado el método llamado de “acercamiento problema-soilucién™ (problem and
solution approach)”. N S

e Proces> No. 101-1P-2005, pagina 9, donde el Tribunal cita “a titulo de referencia, el criterio de las C4maras de
Recursos, segiin el cual los manuales u obras bésicas deben formar parte de los conocimientos generales del
experto medio”. ‘ !

i
|
)
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Pais Né@mero de Fecha de
Patente Concesién
ARILP.O. AP1397 29-Abr-05
Armenia 4398 29-Abr-04
Australia 776723 06-Ene-05
Azerbaijan 4398 29-Abr-04
Belarus 4398 29-Abr-04
China P.R, 21.00808730.X 13-Abr-05
Cuba 23101 28-Oct-05
Eurasian Patent Convention 4398 29-Abr-04
Hong Kong 1046401 02-Dic-05
i Kazakhstan 4398 29-Abr-04
Kyrgyzstan 4398 29-Abr-04
Mexico 223286 04-Oct-04
Moldova 4398 29-Abr-04
New Zealand 515668 08-Jun-04
O.APL 11962 04-Nov-02
O.APL 12543 17-Sep-04
Philippines 1-2000-01491 07-Ene-05
Russian Federation 4398 29-Abr-04
South Africa 2001/9711 28-May-03
Singapore 85427 30-Ene-04
Sri Lanka 12631 29-Abr-05
Tajikistan 4398 29-Abr-04
Turkmenistan 4398 29-Abr-05
Ukraine 72519 15-Mar-05
United States 6642398 04-Nov-03
Central African Republic 11962 04-Nov-02
Benin - 11962 04-Nov-02
Burkina Faso 11962 04-Nov-02
. Cameroon 11962 04-Nov-02
Chad 11962 04-Nov-02
Congo 11962 04-Nov-02
Gabon 11962 04-Nov-02
Equatorial Guinea 11962 04-Nov-02
Guinea-Bissau 11962 04-Nov-02
Guinea 11962 04-Nov-02
Ivory Coast 11962 04-Nov-02
Mali 11962 04-Nov-02
Mauritania 11962 04-Nov-02
Niger 11962 04-Nov-02
Senegal 11962 04-Nov-02
Togo 11962 04-Nov-02
Central African Republic 12543 17-Sep-04
Benin 12543 17-Sep-04
Burkina Faso 12543 17-Sep-04
Cameroon 12543 17-Sep-04
Chad 12543 17-Sep-04
Congo 12543 17-Sep-04
Gabon 12543 17-Sep-04
. Equatorial Guinea 12543 17-Sep-04
Guinea-Bissau 12543 17-Sep-04
Guinea 12543 17-Sep-04
Ivory Coast 12543 17-Sep-04
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Mali 12543 17-Sep-04 g
Mauritania 12543 17-Sep-04 '
. Niger 12543 17-Sep-04 )
Senegal 12543 17-Sep-04 ;
Togo 12543 17-Sep-04 ,
Gambia AP1397 29-Abr-05 )
Ghana AP1397 29-Abr-05 |
Kenya . AP1397 29-Abr-05 ,
Lesotho AP1397 29-Abr-05 !
Malawi AP1397 29-Abr-05
Mozambique AP1397 29-Abr-05 ;
Sierra Leone  AP1397 29-Abr-05 :
Sudan AP1397 29-Abr-05 ,
Swaziland AP1397 29-Abr-05 :
Tanzania AP1397 29-Abr-05 :
Uganda AP1397 29-Abr-05 '
Zambia AP1397 29-Abr-05 ‘
Zimbabwe AP1397 29-Abr-05 |
|

!

De nuevo, aunque dichas patentes no son vinculantes para la oficina nacional, si corresponden a
un fuerte indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la inve;ncién
reivindicada, puesrto que los requisitos de novedad, nivel inventivo son requisitos universales y
objetivos que se evallan alrededor del mundo bajo estandares similares, y no se entiende ‘como
pueden todas estas oficinas de manera independiente lleéar a la misma conclusién, y la SIC a una

!

exactamente contraria. ;

|
/
1

5.2.5. La SIC vulneré el articulo 14 de la Decisién 486, al no conceder una patente para un

invento al cual no pudo desvirtuarle vdlidamente su nivel inventivo. i
|
En las resoluciones impugnadas la SIC afirma que la falta de nivel inventivo de la presente

solicitud se evidencia en los conceptos que ensefia la anterioridad W(092/09560. Sin engibargo,
dicha afirmacién no resulta cierta, como ha quedado demostrado. ,

)

Contrario a las apreciaciones de la SIC, y a partir de todo lo anterior y las pruebas' que se
practicarén y se aportardn en el presente proceso, podemos véalidamente concluir que la ﬁresente
invencién cumple con el requisito de nivel inventivo. Por lo tanto, la conducta de la SIC
constituye una violacién directa del articulo 14 de la Decisién 486 de la Comunidad Andin'a, el
cual establece como obligacion en cabeza de las autoridades nacionales competentes de 1<st Paises
Miembros, otorgar patentes a las invenciones siempre que sean nuevas, tengan nivel invfentivo y
sean susc2ptibles de aplicacion industrial. En el presente caso, la SIC incurrié en violaci}én de la

norma en mencion, ya que no reconocié nivel inventivo en una creacién que cumple con dicha
i
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condicidn, y que adicionalmente llena los demas requisitos de patentabilidad. '

5.2.6. lL.os actos acusados en la presente demanda estin viciados de nulidad por violacién

de las normas en las cuales deberian fundarse y por falsa motivacién. !

|
En virtud de la violacién sefialada a los articulos 14, 18 y 48 de la Decisién 486, puede
validamente afirmarse que las resoluciones acusadas estén viciadas de nulidad al haber: sido
proferidas en contravencion de lo dispuesto en una norma de carécter superior que debia haberle

servido de sustento en lo sustancial. .

)

Por otro lado, el e'x"ror que se ventila en este proceso bonlleva la nulidad de los actos acusacfos en
razén a (ue uno de los elementos esenciales del acto administrativo es la motivacién, y en las
resoluciones proferidas dentro del trémite de la solicitud ésta se encuentra viciada. En efecto, la
motivacion es elemento fundamental del acto administrativo, y constituye la base, bien sea de
hecho o de derecho, que lleva a la administracién a expedir un determinado acto, que en 1’1,Ttimas

§

se convierte en su conexion con la realidad.

!
'

Al encontrarse en el articulo 84 del C.C.A. establecida la falsa motivacion de losj’ actos
administrativos como causal genérica de nulidad, queda en evidencia que la obligac:ién de
motivar r.o se cumple por el solo hecho de sefialar cualquier razén como fundamento del @ismo,
se requiere que los motivos y las razones que lo sustentan, constituyan un soporte materia;il sobre

el cual puedan recaer y estructurarse adecuada y suficientemente las decisiones. !

b

Las Rescluciones *atacadas definitivamente no cuentan con una motivacién adecuadé, en la
medida en que se fundan en una calificacién defectuosa de los motivos en los cuales se su_lstentan,
la cual lleva a la SIC a concluir de manera forzada, que una persona medianamente versa_'lda en el
arte podia derivar la solucién propuesta en la presente solicitud de patente de manera évidente,
cuando d:cha conclusién no tiene asidero en la realidad técnica que se conocia al mon}lento en

1

que tuvo lugar la invencion. ,'
En este caso, la falsa motivacion que conlleva la nulidad de los actos administrativos zficusados,
reside en el hecho de que la decision sustancial que por medio de dichos actos se adopté’i, se basa
en la conclusion errada de la SIC respecto del nivel inventivo en a solicitud de patente (';ue le fue
presentada y que ahora es objeto de la presente demanda. En efecto, y como se ha sefialado a lo

largo de esta demanda, la presente invencién no se deriva de manera evidente del estado de la
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técnica y constituye un avance sorprendente e inesperado respecto a los compuestos

comprendidos en el estado del arte, como por ejemplo la pregabalina de DI. !

En virtud de los argumentos presentados en la presente demanda, y toda vez que la SIC no logré
desvirtusr que la presente invencién cumple con los requisitos de patentabilidad, segin la carga

probatoria que le tompete, es claro que la presente invencién, en particular el compuesto dé la

reivindicacion 5 y las composiciones que lo contegan de la reivindicacién 12, cumplen con los

requisitos de patentabilidad exigidos por la Decisién 486 y, como consecuencia, segtin el articulo
14 de la misma decision, debe concederse la patente a las Reivindicaciones 5 y 12, siendo ;que

éstas claramente cumplen con los requisitos de patentabilidad.

6. PRUEBAS
6.1 Documentales

6.1.1 Aportadas

ANEXO 2: Copia certificada de la Resolucién 32008 de fecha 29 de noviembre de
2005, emitida por la SIC, por la cual se negaron todas las reivindicacdiones
pendientes dentro de la solicitud de patente tramitada en el expediente No. 00-
43067. j
ANEXO 3. Copia certificada de la Resolucién 7000 de fecha 27 de may'l'zo de
2006, emitida por la SIC, por la cual se confirma la negacién de tod,:as las
reivindicaciones pendientes dentro de la solicitud de patente tramitada; en el
expediente No. 00-43067. ,
ANEXO 4. Copia completa del Capitulo Descriptivo de la solicitud No. 00-
43067. | f
 ANEXO 5. Copia simple del primer Examen de Fondo emitido por la SICL oficio
No. 05945, '
ANEXO 6. Copia simple de la patente WO 92/09560 (D1). ,
ANEXO 7. Adjunto copia simple del capitulo reivindicatorio c:on las
reivindicaciones presentadas en respuesta al oficio No. 05945. !
ANEXO 8. Copia simple de la declaracién del Dr. Charles P. Taylor, del_f fecha 2

de febrero de 2006, rendida en le marco de la solicitud de patente para esta misma
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6.2

i
|
invéncién en la India. Respetuosamente, solicito que el Despacho procg'ada a

. . . !
ordenar la traduccién de este documento que se aporta en inglés, a mi costa. -

ANEXO 9. Certificado de agotamiento de la via gubernativa. ;
_ a’
6.12 Solicitadas i
i
Solicito a los H. Magistrados oficiar a la Secretaria General de la SIC para que
aporte al presente proceso copia completa y auténtica del expediente N<::>. 00-
43067. |
| |
Testimoniales |
|
D= acuerdo con los articulos 213 y siguientes del Cédigo de Procedimiento Civil, solicito
que se reciba testimonio de las siguientes personas: :
i
Profesor Libardo Torres, para que en su condicién experto en quimica orgénica, declare
lo que sepa y le conste sobre la altura inventiva de la presente invencién. El Profesor
Torres reside en Bogoté4, Colombia y puede ser contactado en la Calle 100 No. 8_;A- 37,
Piso 10. ='
]
|
Doctor Charles P. Taylor, para que en su calidad de experto en ﬁsiolpgia y
farmacologia del sistema nervioso, declare lo que sepa y le conste sobre la altura inventiva
de la preseﬁte invencion. El Dr. Taylor reside en el estado de Michigan, Estados Unidos
de América y puede ser contactado en la siguiente direccién: 7560 Lake Shorej Drive,
Clelsea, Michigan 48118, Estados Unidos de América. De acuerdo con el artimf.llo 193
del Codigo de Procedimiento Civil, solicito que se comisione por medio de éxhono
directament® al Consul General de Colombia en Chicago, Estados Unidos, para que
reciba la declaracion solicitada, a cuyo efecto solicito que, junto con el exhorto;y a mi
costa le sean remitidas al mencionado Cénsul las piezas procesales pertinentes. |
|
Dcoctor Andrew Thorpe, para que en su calidad de inventor de la creacién reivifndicada
por la solicitud de patente tramitada en el expediente 00043067, declare lo que s'epa yle
conste sobre la altura inventiva de la presente invencién. El Dr. Thorpe ptflede ser
contactado en la siguiente direccién: 2800 Plymouth Road, Ann Arbor, Michigan 48105,
Estados Unidos de América. De acuerdo con el articulo 193 del Cédigo de Procedimiento

i
i
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Civil, solicito que se comisione por medio de exhorto directamente al Cénsul General de
Colombia en Chicago, Estados Unidos, para que reciba la declaracién solicitada, a cuyo
efecto solicito que, junto con el exhorto y a mi costa le sean remitidas al mencionjado
C'6nsul las piezas procesales pertinentes. '

r

i
Me reservo el derecho de ampliar el cuestionario presentado en su debida oportuniﬁad
procesal para cualquiera de los testimonios solicitados. ‘ :

-

|
INTERPRETACION PREJUDICIAL j
|
Segun lo dispuesto en el articulo 123 del Estatuto del Tribunal de Justicia dé la
Comunidad Andina (Decisién 500 del Consejo Andino de Ministros de Relaciones
Exteriores), en concordancia con los articulos 32 y 33 del Tratado de Creacién del misimo,
sclicito al H. Tribunal formular Solicitud de Interpretacién Prejudicial obligatori.i,x al
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en la debida oportunidad procesal, toda! vez
que en este proceso se discuten derechos consagrados en las normas comunitarias andi;nas,

cuya interpretacion es privativa de dicho Tribunal de Justicia.

COMPETENCIA Y DERECHO

i
]
!
|
J

| .
Por la naturaleza de la accién y de conformidad con lo previsto en el numeral 14 del

ariiculo 128 del Codigo Contencioso Administrativo, la competencia le corresponde al
‘1
i
i

Consejo de Estado en trdmite de tinica instancia.

Scn, en adicién a las normas citadas en esta demanda y fundamento de la presente accién
)

de nulidad y restablecimiento del derecho, el articulo 85 del Cédigo Contendioso

Administrativo y las reglas generales del procedimiento consagradas en los articulos 135 a

!

139y 206 a 211 del mismo estatuto. 1
i \

NOTIFICACIONES |
§

]

&

El suscrito recibira notificaciones en la Secretaria del H. Consejo, Seccién Primera,) ‘o en
mi oficina de abogado ubicada en el World Trade Center, Calle 100 No. 8A-37, Torge A,
Piso 10, de gsta ciudad. |
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La SIC recibe notificaciones en sus oficinas ubicadas en la Carrera 13 No. 27-00, Piso 10,
de Bogota, D.C. : )

Del Despacho, \
7 | o
s | o

ARLOS R. OLARTE o |
C.C. No. 79.782.747 de Bogoté :

T.P. 74295

Adjunto:

ANEXO 1: Poder conferido por WARNER-LAMBERT COMPANY
debidamente legalizado. |
ANEXQ 2: Copia certificada de la Resolucién 32008 de fecha 29 de noviembre de
2005, emitida por la SIC, por la cual se negaron todas las reivindicaciones penﬂientes
dentro de la solicitud de patente tramitada en el expediente No. 00-43067. :

ANEXO 3. Copia certificada de la Resolucién 7000 de fecha 27 de mliarzo de

2006, emitida por la SIC, por la cual se confirma la negacién de toaas las

LLC,,

I
!
i
t
t

reivindicaciones pendientes dentro de la solicitud de patente tramltadaz en el
expediente No. 00-43067. | |

j

ANEXO 4. Copia completa del Capitulo Descriptivo de la solicitud No. 00-
43067. ’

5

ANEXO 5. Copia simple del primer Examen de Fondo emitido por la SIC, oficio No.

05945.

é
ANEXO 6. Copia simple de la patente WO 92/09560 (D1). j

i

ANEXO 7. Adjunto copia simple del capitulo reivindicatorio con las reivindicaciones

presentadas en respuesta al oficio No. 05945. |
ANEXO 8. Copia simple de la declaracién del Dr. Charles P. Taylor, de fe(;ha 2 de
febrero de 2006.

ANEXO 9. Certificado de agotamiento de la via gubernativa.

!
x'
i
|

2 copias de la demanda con anexos: una para el traslado de la SIC, otra para el traslado al
Ministerio Publico. 1 copia de la demanda sin anexos para el archivo del Consejo de Estado

!
}
I
i
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EXPEDIENTE N°: 00043067 :
1. Documentos estudiados: ,

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 2a 183)ylas reivmdlcacuones 1
a 12 (Folios: 514 a 525). Asi como los argumentos de la Demanda. j
La presente solicitud reivindica prioridad americana N° US60.138485 de 10 de junio
de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9,10y 11 de la Decusuon '486 de
la Comision de la Comunidad Andina. ,

2. Objeto de invencion: !

La presente solicitud se titula: “Acidos 3- propllgamma-amlnobutmcos mono y
disustituidos”. .

El objeto de la presente solicitud se refiere a acidos 3-propilgamma-aminobutiricos
mono y disustituidos de formula | (ver folio: 3) o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma. Algunos de los compuestos de la presente solicitud pueden
existir en formas no solvatadas asi como también formas solvatadas, incluyendo
formas hidratadas. En general, las formas solvatadas, que incluyen formas
hidratadas, son equivalentes a formas no solvatadas e intentan incluirse dentro del
alcance de la presente solicitud.

Segun la descripcién, los compuestos de la presente solicitud se com;;ﬁaran con
Neurintin, un farmaco comercializado efectivo en el tratamiento de trastornos tales
como la epilepsia, Neurontin es &cido 1-(aminometil)-ciclohexanaacético. La
gabapentina (Neurontin) tiene 0.10 a 0.12 mM de afinidad a la subunidad alfa2-delta.
Por esta razén, se espera que los compuestos de la presente solicitud exhiban
propiedades farmacolégicas comparables con 0 mejores que la gabapéntlna Por
ejemplo, como agentes para convuisiones, ansiedad y dolor. ,

La presente solicitud también se relaciona con el uso terapéutico como agentes para
los trastornos neurodegenerativos, como por ejemplo: enfermedad de, Alzheimer,
Huntington o la enfermedad de Parkinson y esclerosis lateral amiotréfica. También
para el tratamiento de trastornos neurodegenerativos denominado Iesmn cerebral
aguda. Estos incluyen pero no se limitan a: apoplejia, trauma cerebral y asfixia.

Lo gque se reivindica como novedoso es lo siguiente: |

!
i

Acidos 3-propilgamma-aminobutiricos mono- y disustituidos de férmulé | (ver folio:
489) o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo. !

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC A 61K 31/19,
31/13.

3. Sobre los argumentos de la demanda se responde lo siguienté:

Respecto del numeral 5.2.3 “el criterio de nivel inventivo” de la demanda: “... Un
analisis como el anterior, permite reconocer claramente que la solicitud de patente
objeto de esta demanda logra superar el problema de proveer compuestos conuna
actividad farmacoloégica mejorada (como el compuesto de la reivindicacion 5),

)




mediante la obtencion de un farmaco de mayor potencia, respecto de los
compuestos revelados en el estado de la técnica mas préximo. Esto de ninguna
manera podria considerarse como un resultado evidente para una persona
medianamente versada en la materia, ya que el arte previo no brinda indi¢acion
alguna acerca de los efectos posibles superiores de dicho compuesto...” (FO|IOS 583
a 585). ,

De acuerdo con el estudio de Fondo realizado a la solicitud de patente 00-43067, se
encontré que no cumplia con el requisito de Nivel inventivo, por lo cual se negé el
privilegio de Patente; contrario a lo que afirma el sefior demandante, esta Oficina si
encontré que el objeto solicitado no superaba el problema técnico de proveer
compuestos con una actividad farmacolégica mejorada respecto del documento WO
92/09560, el estado de la técnica mas préximo, por lo tanto, dicha solicitud
colombiana no cumplia con el requisito de Nivel Inventivo. En la solicitud de patente
negada no se encontraban estudios comparativos frente al documento WO 92/09560
que indicaran que los compuestos solicitados tenian una actividad farmaCOIoglca
mejorada y asi poder afirmar que tales compuestos de la solicitud de patente 00-
43067 no eran evidentes para una persona medianamente versada en la matena ni
sugeridos por el estado del arte anterior. ],
Ahora bien, en cuanto a lo que anota el sefior demandante respecto al especial
interés en el compuesto de la reivindicacion 5 junto con la reivindicacion 12, vale la
pena aclarar que el estudio de patentabilidad estaba dirigido hacia una férmula
Markush que contemplaba no solamente el compuesto de la reivindicacién 5, sino
una cantidad considerable de compuestos quimicos derivados de Acidos 3-
propilgamma-aminobutiricos mono y disustituidos, y se encontré que el documento
WO 92/09560 afectaba el Nivel Inventivo de dichos compuestos por cuanto habia
una diferencia sutil en un grupo que forma parte de las macromoléculas solicitadas, y
que dicho grupo no le aumenta ventajas de ninguna indole a tales macromoléculas,
toda vez que no se demuestra en ningin momento que gracias a dicho grupo
quimico hay un cambio fundamental en la actividad farmacoldgica respecto del arte
anterior. También vale la pena decir que al hacer los reemplazos respectivos de
sustituyentes, hay compuestos de la solicitud de patente colombiana evaluada
iguales a compuestos del documento WO 92/09560, por lo cual se confirma que este
documento si es el estado del arte mas cercano y se reitera que afecta la
patentabilidad de los compuestos solicitados. j

!
|

Respecto del numeral 5.2.2 de la demanda, "La materia de la invencién objeto de la
presente demanda", se dice lo siguiente: "El capitulo reivindicatorio presentado en
respuesta al oficio N° 05945 correspondiente al estudio de fondo realizado por la
SIC, reclamaba como invenciéon compuestos de férmula | (ver folio: 585)...
Igualmente, el mencionado capitulo reivindicatorio reclamaba una amplia variedad de
compuestos especificos incluidos en la anterior férmula, asi como composiciones
farmacéuticas que los contengan. En particular, y ésta es la Gnica matena que es
objeto de la presente demanda, la reivindicacion 5 de dicho capitulo relvmdlcatono
reclamaba el compuesto acido (3S, 5R)-3-aminometil-5- metll—octanouqo " (Folios:

- 585y 586). f

)

En primer lugar, el analisis de patentabilidad se realizé teniendo en cuénta la formula
Markush de la reivindicacion 1 y sus dependientes, la cual contempla un ntimero
considerable de compuestos y se encontré que el documento WO 92/09560 afectaba
su Nivel Inventivo por lo cual se negd el privilegio de patente; en segundo lugar, si
bien la reivindicacion 5 se refiere a un Unico compuesto que entre otras cosas, se
encuentra dentro de las posibilidades de los compuestos de la reivindicacion 1, a lo
largo de la solicitud, no se encuentran estudios dirigidos solamente a dicho
compuesto y mucho menos se aprecian comparaciones entre la actividad de éste

§



compuestos frente a compuestos del documento WO 92/09560; en tercer lugar, el
compuesto de la reivindicacion 5 estad contemplado dentro del documento woO
92/09560, al realizar los reemplazos de sustituyentes, por lo cual se reitera que dicho
documento afecta la patentabilidad de los compuestos solicitados en 00- 43067 y
logicamente del compuesto de la reivindicacion 5 y composiciones' de la
reivindicacién 12. i

En la descripcion de la solicitud de patente evaluada, se encuentra una tabla (Tabla
2) de Actividad Bioldgica de pregabalina frente a varios compuestos de la solicitud;
en efecto, pregabalina es uno de los compuestos del documento WO 92/09560, pero
alli también se encuentra una formula Markush que contempla mas compuestos
aparte de pregabalina, entre otros el compuesto de la reivindicacion 5 de la presente
solicitud; no obstante la comparacion de actividades frente a pregabalina, no se
encuentran datos comparativos con otros compuestos mas parecidos 'y hasta
idénticos a compuestos de la actual solicitud de patente, por lo cual no puede
afirmarse categéricamente que los compuestos solicitados son mejores que los
compuestos de dicha anterioridad que ya forma parte del estado de la tecmca

Argumentos respecto de la anterioridad WO 92/09560: "... La anterioridad; D1,...se
refiere a compuestos analogos del GABA... y del acido |-glutamico, que son dos
neurotransmisores importantes, involucrados en la regulacién de la actividad
neuronal cerebral... D1 establece claramente que el mejor compuesto de esa
invencion,... es el acido 4-amino-3-(2-metilpropil) butanoico, también denominado
pregabalina... (Folios: 586 y 587). ,’
Hay que tener en cuenta que el objeto del documento WO 92/09560 no solamente
va dirigido al compuesto acido 4-amino-3-(2-metilpropil) butanoico, sino que también
contempla otros mas. Uno de ellos, tras hacer los reemplazos de sustituyentes, es el
compuesto acido (3S, 5R)-3-aminometil-5-metil-octanoico, de la reivindicacion 5 de la
presente solicitud, por lo cual, resulta obvio para una persona medianamente
versada en la materia emplear estos compuestos con los fines térapéuticos
indicados en la actual solicitud evaluada. ’,

|
De otro lado, hay compuestos que varian en el numero de carbonos de una cadena
alquilica, entre compuestos de la solicitud colombiana y de la anterioridad WO
92/09560, sin embargo, dicha variaciéon no puede ser considerada como un aporte a
la tecnologia por cuanto no se demuestra que gracias a un grupo CH, mejora la
actividad terapéutica de los compuestos que se solicitaron en 00-43067 o que haya
cambiado respecto del arte anterior. Como dice el sefior Demandante, la
modificacion de un compuesto por variacién de extensiéon de una cadena de
carbonos puede tener grandes implicaciones en actividad ‘biolégica o
comportamiento Fisicoquimico, pero en este caso, no fue asi, resulté poco relevante
la inclusion de un grupo CH; en la molécula en cuanto a su actividad terapéutica y
comportamiento fisicoquimico, y esto se puede corroborar en la descripcion de la
solicitud donde no se aprecia comparacién alguna entre un compuesto que tenia un
carbono demas frente a otro compuesto que no tenia dicho carbono en la posicién
Rz en la solicitud colombiana. :
En cuanto a la cadena lateral de 6 carbonos del compuesto A de la solicitud
colombiana evaluada respecto de los compuestos de la anterioridad WO 92/09560
(D1), se puede decir que si es divulgada por dicha anterioridad al hacer los
respectivos reemplazos de sustituyentes: !



WO 92/09560 Compuesto A

Donde:

¢ Ry Rjson hidrégeno
e R es un alquilo lineal o ramificado de 1 a 6 carbonos (se encuentra en la
posicion 3 de la férmula, y corresponde a la cadena ramificada |gua| ala del
compuesto A de la solicitud estudiada). ,
En la anterioridad se dice que también se incluyen los diastereoisomeros y
enantibmeros de los compuestos, por lo cual para una persona medianamente
versada en la materia es evidente que estaria incluido el esteroisomero’al que se
refiere el sefior demandante, como también es evidente el reemplaZo de los
sustituyentes tal como se indica en dicha anterioridad. Por lo demas, puede
apreciarse con toda claridad que el compuesto A es una seleccion del documento
WO 92/09560, el cual forma parte del estado de la técnica, es decir, ya habia sido
dado a conocer al publico. Por tanto, se ratifica la decision de negacion del privilegio

de patente para el objeto reivindicado. |

l

El sefior demandante se refiere a resultados de ensayos expenmentales
presento los resultados de diversos ensayos experimentales que se realizaron con el
objetivo de comparar la actividad biolégica del COMPUESTO A (objeto de la
presente demanda) y la pregabalina (compuesto preferido de D1)...” (Folios: 588 a
592). ‘
Analizando los resultados mostrados por el sefior Demandante, s¢ puede ver
claramente que se trata de resultados presentados posteriormente y que no habian
sido revelados a lo largo de la solicitud, por lo cual no se tendran en cuenta en la
presente respuesta. Sin embargo, se revisaron los resultados presentados en la
solicitud evaluada y se puede observar que se trata de un estudio comparativo
sesgado toda vez que no revela una comparacion de compuestos del arte anterior
mas cercano respecto de compuestos solicitados en 00-43067, sino que el estudio
se limita a la comparacién de pregabalina (compuesto de WO 92/09560) frente a
compuestos de la solicitud colombiana lo que demuestra que noies suficiente
comparar un solo compuesto del arte previo con los compuestos que se han
solicitado, para poder afirmar categdricamente que se ha dado un salto tecnoldgico
en el tema de antiepilépticos empleando derivados de &cido 3 -propil-gama-
aminobutiricos. ,

|
)

Por lo anterior se observa lo siguiente: ’

e Debido a que compuestos derivados de acido 3-prop|I-gama-
aminobutiricos, en especial el compuesto A (como lo ha denominado el
sefior Demandante) ya estaban contenidos en la anterioridad WO 92/09560,
para una persona de habilidades ordinarias en el arte era facil mencionarlos
ahora en las reivindicaciones de la solicitud estudiada; !

¢ lareivindicacion 5, asi como las demas reivindicaciones de la solicitud de
patente 00-43067 no mencionan una caracteristica que conceda un efecto
diferente o especial a los compuestos, que pueda considérarse como un
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K
aporte a la técnica, asi que son obvios para una persona versada en la
materia y \

o el problema planteado en esta solicitud que era la necesidad de compuestos
que exhiban propiedades farmacolégicas comparables con o mejores
que la gabapentina, se resuelve de la misma manera como se resolviaenla
anterioridad WO 92/09560 y los conocimientos normales de una persona
medianamente versada en la materia;

¢ el resultado obtenido: es decir los compuestos derivados de acido 3- prop|l-
gama-aminobutiricos, en especial, el compuesto A, no es mesperado
no parece haberse superado un prejuicio técnico anterior, con los compuestos
derivados de acido 3-propil-gama-aminobutiricos, en especlal el
compuesto A propuestos, de manera que el objeto relvmdlcado en la

solicitud 00-43067 no tiene nivel inventivo.

Respecto del numeral 5.2.4., relacionado con el analisis de patentabilidad realizado
por otras oficinas de patente se reitera que el examen realizado en una u otra oficina
de patentes es independiente entre si, debido, entre otras, al tipo de legislacién que
se maneja. Por ejemplo, en E.U. hay una legislacion de patentes muy diferente a la
que rige en Colombia y esto hace que haya grandes diferencias en el analms delas
solicitudes y por ende, diferencias en la decision tomada en cada una de ellas. Estas
diferencias en la evaluacién puede verse en el hecho que en la Oficina Colombiana
se encontrd un documento (WO 92/09560) que tiene compuestos muy semejantes a
compuestos de la presente solicitud, por lo que se reitera que se derivan del estado
de la tecnica y resultan obvios para una persona medianamente versada en la
materia, ademas, que no resuelven un problema técnico existente y no representan

i
i

un salto en la tecnologia.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda NEGAR el
privilegio solicitado para las reivindicaciones: 1 a 12 (folios: 514 a 525). ! '

i
i
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