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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucion NO: 27417
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-159887

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del articulo 3° del
Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 20 de diciembre de 2010, con el N°
10-159887-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Gilead Sciences, Inc., entr6é a fase nacional l1a solicitud de
patente de invencién titulada "SALES DE COMPUESTOS INHIBIDORES DE VIH", que corresponde a la
solicitud internacicnal PCT/US2009/049838 del 07 de julic de 2009,

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 632 del
20 de septiembre de 2011, sin que se hubjeran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23255, notificado por fijacion en lista e 26
de diciembre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico,
relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesién de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 10-159887-00010-0000 del 21 de marzo de
2013, respendié oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 17 que
remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. Se acepté e} nuevo capitulo reivindicatoric presentado, comoguiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision de la
Comunidad Andina "Los pafses miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 17, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en de proporcionar sales de compuestos utiles como
inhibidores del VIH, Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona sales del
compuesto de la férmula (1), (1) y (1) del N-[(S) ({[(2R.5R) = 5 - ( 6 — amino - 9H - purin - 9-il ) - 4 - fiuoro
-2,5 - dihidrofuran -2-il ] oxi } rnetil) fenoxifosfinoil] - L-alaninato de etilo y las composiciones que las
contienen.

6.2, Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 08 de julic de 2008, gue corresponde a la fecha de
presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.
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Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré (encontraron) el (los) siguiente(s)
documenta(s) que anticipa(n) €l objeto de esta solicitud:

o

N° Documento " Titulo Fecha de
publicacién
D1 WO02006015261 Antiviral Compounds Febrero 09 de 2006
Pharmaceutical Salts . P 2002
D2 pag. 214, 254, 255 Capitulo 5. Control of the  Crystallization Process
g j" rgggéor:;%;n;?t'g;ntgl | Capitulo 20.Cinética de la formacion de particulas. 1998
D3 ' Capitulo 83, Preformulacion.Polimorfismo.

paginas 371-375 y tomo

Il paginas 2226 a 2241 Capitulo 91. PolvosPrecipitacion y cristalizacion.

D1, menciona compuestos antivirales, composiciones que los contienen, métodos terapéuticos que
incluyen la administracién de tales compuestos, asi como los procesos y productos intermedios utiles para
la preparacion de tales compuestos.

D2?, divulga que la formacién de sales para mejorar las propiedades de los compuestos
farmacologicamente activos es de amplio conocimiento en el estado del arte, la formacion de sales citrato,
succinato y malonato son ampliamente utilizadas para mejorar la estabilidad de tales compuestos.

D33 ensefa el estudio del polimorfismo (formas cristalinas) como una tarea rutinaria dentro del campo
farmacéutico en la preformulacién de preparados farmacéuticos y que la variedad de formas cristalinas de
un compuesto permiten variar propiedades como la solubilidad, estabilidad, velocidad de disolucion entre
otras.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en e! articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard que una invencion 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”.

En el presente caso, las sales reclamadas en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo en cuenta que:
La reivindicacion 1 se refiere a: “Una saf de citrato de férmula (1)..." (Ver pagina 6 del radicado Ne 10-
159887-00010-0000).

2 Handbook of Pharmaceutical Salts pag. 214, 254, 285 (folios 135-137).

3 Remingten Farmacia, 19 Ed. Editorial Panamericana tomo 1 paginas 371-375 y tomo |l paginas 2226 a 2241.
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La reivindicacion 7 se refiere a: “Una sal succinato de férmula (11)..." ( Ver pagina 7 del radicado N° 10-
159887-00010-0000).

La reivindicacion 12 se refiere a: “Una sal malonato de férmula (1)..." ( Ver pagina 7 del radicado N 10-
159887-00010-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud
estudiada, mencionadas en las reivindicaciones 1,7 ,12 y las reveladas en el (los) documento(s) D1 y D2
que representa(n) el estado de la técnica:

Tahla 1
C amcteristicas es¢nciales D1 D2
Una Sal de cilrate de férmula (1) Divulga que la formacién de sales
1 succingto. citrato y malénico de
. Y compuestos farmacolégicamente
1L (_f)’ actvos son Gtiles pala mejarar
N o Tt gt i divulga un compuesto base de | propiedades tates como estabihidad,
N N formula (1) y 12 formacion de sales de | biodisponibilidad. aceptabilidad
s.] o e adicion con dcidos organicos. farmacéutica. facil manufzclura
e A
Una sal succinalo de fdrmuli(ill NH,y

X0

qmil }L
R oY

Una sal malenato de formula (11}

o Yls ?v%-a\_z- fu

HOL o OO

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a ia invencion definida en la reivindicacion 1
porque divulga el compuesto base de formula A especificamente los esterecisémeros A y B del compuesto
N-[(SH{[(2R,5R)-5-(6-amino-9H-purin-9-il 4 fluoro 2-5-dihidrofuran-2-iljoxi}metil)fenoxifosfinoil]-L-alaninato
de etilo{compuestos 57 y 59), divulga ademas que estos compuestos de férmula A forman sales de adicion
con acidos orgénicos tales como el &cido succinico y maldnico (pag. 14, linea 23),y que se utiliza en
composiciones farmacéuticas (resumen, pag. 2, lineas 30 y 31, pag. 3, lineas 1y 2).

La diferencia entre la invencion definida en las reivindicaciones 1, 7y 12y el compuesto de D1 consiste en
que en la actual invencion se reclama especificamente las sales citrato, succinato y malonato  del
compuesto N-[(S) ({[(2R, 5R)-5-(6-amino-9H-purin-8-il}-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-iljoxi} metil) fenoxi
fosfinoil}-L-alaninato de etilo.

El efecto que logra se logra con las sales citrato, succinato y malonato del compuesto N-[(S) {{[(2R, 5R)-5-
(6-amino-8H-purin-9-il 4 fluoro 2-S-dihidrofuran-2-iljoxi}metil)fenoxifosfinoil]-L-alaninato de etilo, es que
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éstas son mas estables que el compuesto en su forma base, y a su vez la sal citrato es mas estable que
las sales succinato y malonato ( Ver paginas 30, 31y 32 (tablas 1, 2y 3)

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi:
£ COmo modificar el compuesto N-[(S)({[{2R,5R)-5-(6-amino-9H-purin-9-il) -4- fluoro -2,5- dihidrofuran -2-
ifoxi} metil) fenoxifosfineil)-L-alaninato de etilo, conocido en D1 para que sea mas estable?

Sin embargo, en D1 ya se menciona la formacién de sales del compuesto N-{(S}{[(2R,5R)-5-(6-amino-
9H-purin-9-il) -4- fluoro -2,5- dihidrofuran -2-illoxi} metil} fenoxifosfinoil]-L-alaninato de etilo con acidos
orgénicos, tales como el acido succinico y acido malénico y a su vez es bien conocido en el estado del arte
(D2), la utilizacién de sales como la citrato, succinato y malonato, entendidas en el ambito farmacéutico
como una eleccién de primera linea, porque son sales cristalizan facilmente con alto grado de cristalinidad,
con alto punto de fusién, buena purificacion y propiedades adecuadas de estabilidad guimica, lo que se
considera una actividad de rutina en el estado de la técnica con el fin de mejorar la propiedades de
compuestos farmacoldgicamente activos en su forma base (pag. 214,255).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, enfrentada al problema técnico
de mejorar la estabilidad del compuesto N-[(S) ({[(2R,5R) -5- (6-amino-9H-purin-9-il) -4- fluoro -2,5 -
dihidrofuran-2-illoxi} metil) fenoxifosfingil] -L-alaninato de etilo en su forma base, combinaria las
ensefianzas de los documentos D1 y D2 con el fin de desarroliar formas alternativas de dicho compuesto
(sales citrato, succinato y malonato), y llegar asi al objeto de las reivindicaciones 1, 7 y 12 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia y por 10 tanto, sin altura inventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 5 y 6,10 y 11 y 15 a 17 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Por otra parte, las formas cristalinas reclamadas en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo en
cuenta que:

La reivindicacion 2 se refiere a: “Una sal de fa reivindicacién 1 caracterizada por ser una forma cristafina
que presenta bandas de absorcion espectral de espaciamiento d obtenidas de un patrén de difraccion de
rayos X en polvo iguales o esencialmente iguales a 4.48,3.12 y 6.05 angstroms”.(Ver pagina 6 del radicado
Ne 10-159887-00010-0000).

La reivindicacion 8 se refiere a: “La sal de la reivindicacion 7, caracterizada por ser una forma cristalina que
presenta bandas de absorcion espectral de espaciamiento d obtenidas de un patron de difraccion de rayos
X en polvo iguales o esencialmente iguales a 3.57, 4.80 y 4.99 angstroms”.(Ver pagina 7 del radicado N°
10-159887-00010-0000).

La reivindicacion 13 se refiere a. “La sal de fa reivindicacion 12 caracterizada por ser una forma cristalina que
presenta bandas de absorcion espectral de espaciamiento d obtenidas de un patrén de difraccion de rayos
X en polvo iguales o esencialmente iguales a 4.99,5.93 y 4.72 angstroms” (Ver pagina 8 del radicado N°
10-159887-00010-0000).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud
estudiada, mencionadas en las reivindicaciones 2,8,13, v las reveladas en los documentos D1 y D3, que
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representan el estado de la técnica:

Tahla 2

Caracteristicas esenciales

D1

D3

Una sal cirate en forma
cristaling de! compuesto de
fBrmula (I} que tene un
patron de difraccién de rayos
X en polvo con iguales o
esencialmente iguales a 4 48,
3.12 v 6 05 angstroms.

La sal succinato en forma

Compuesto base N-[(S)N{[(2R.5R}-5-
(6-amino-9H-purin-9-if}-4-fluoro-2.5-
dihidrofuran-2-
illoxi}metilfenoxifosfinoil}-L- alaninate

de etilo de etil. y sus sales
farmacéuticamente aceptables vfo
solvatas

No se especifica un patrén de

Ensefia que el fendmeno
polimorfismo es la capacidad
de cualquier elemento o
compuesto para cristalizar en
mas de un sisterna crigtalino,
¥y que para su caracterizacién
el patron de difraccion de
rayos X es un mélodo
convencional.

cristalina que  presenta | difraccién de rayos X de polvo.
bandas de absarcidn
espectral de espaciamiento d
obtenidas de un patrdn de
difraccidn de rayos X en palvo
iquales o  esencialmente
iguales a 357. 480 y 499
angstroms

La sal malonato en forma
cristatina que presenta
bandas de absorcidn
espectral de espaciamiento d
obtenidas de un patrén de
difraccidn de rayos X en polvo
iguales o  esencialmente
iguales a 4.99.593 y 472
angstioms

1. Determinacion del estado de la técnica mas cercano.

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 el cual ensefia el compuesto base de férmula A
especificamente los esterecisdmeros A y B del compuesto N-[(S) ({2R, 5R)-5-(6-amino-9H-purin-9-if) -4-
fluoro~2,5-dihidrofuran-2-il] oxi} metil) fencxifosfingil] -L- alaninato de etilo (compuestos 57 y 59), asimismo
divuiga la formacién de sales de acidos organicos, como las succinato y malonato (pag. 14, linea 23),
ademas de su utilizacion en composiciones farmacéuticas {resumen, pag. 2, lineas 30y 31, pag. 3, lineas
ly2).

2. Determinacion de las diferencias técnicas de la invencién con respecto al estado del estado de la técnica
mas cercano.

La solicitud se diferencia con D1 en que se reclama de manera especifica las sales citrato, malonato y
succinato del compuesto N-[(SH{[(2R, 5R)-5-{6-amino-9H-purin-9-il)-4-fluoro-2, 5-dihidrofuran-2-iljoxi} metil)
fenoxifosfinoil]-L-alaninato de etilo en forma cristalina.

3. Determinacion del efecto técnico obtenido por las diferencias técnicas de la invencion con respecto al
estado de la técnica mas cercano.
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El Efecto Técnico que logra la diferencia consiste en proporcionar una forma cristalina de las sales citrato,
malonato y succinato del compuesto N-[(S)({[(2R,5R)-5-(6-amino-9H-purin-9-il)-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-
iloxi}metifenoxifosfinoil]-L-alaninato de etilo, que sea estable, faciimente separable y formulable.

4. Establecer el problema técnico objetivo a solucionar con base al estado de la técnica mas cercano.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en cdmo obtener una forma cristalina de las sales
citrato, malonato y succinato del compueste N-f(S){{{(2R,5R)-5-(6-amino-9Hpurin-9-il)-4-fluoro-2,5-
dihidrofuran-2-illoxi}metil)fenoxifosfinoil]-L-alaninato de etilo, que sea estable y facilmente separable y
formulable.

5. Comprobar gue el problema técnico objetivo de la solicitud fue solucionado.

De acuerdo con la informacion suministrada en la descripcion, en las tablas 8A, 8B, 9A,9B, 10A y 10B, se
ohserva que, estos resultados corresponden simplemente a la caracterizacion de propiedades
fisicoquimicas de las sales citratro, malonato y succinato del compuesto N-f(S){{[(2R,5R)-5-(6-amino-
9Hpurin-9-il)-4-flucro-2,5-dihidrofuran-2-ilJoxi}metil)fenoxifosfinoil]-L-alaninato  de etilo y no es posible
afirmar que se haya resueito alglin problema técnico, debido a que fa solicitud carece de informacion
comparativa que permita evidenciar gue existe un efecto inesperado entre la sal citrato, la sal malonato y
la sal succinato en su forma cristalina con relacién a la base previamente divulgada en D1. Por otra parte,
el establecimiento de las propiedades fisicoquimicas de un nuevo cristal es una labor rutinaria en
formulacién farmacéutica y en el presente caso las sales citrato, malonato y succinato en forma cristalina
carece de un efecto técnico inesperado o sorprendente y no resuelve ningin problema técnico en
particular.

6. Evaluar si habria sido obvio solucionar el problema técnico objetivo por la invencién reivindicada.

La solucién al problema técnico planteado por la invencién reclamada considera obvia porque la
anterioridad D3, ya divulga que las diferentes sales y formas cristalinas para un mismo compuesto difieren
en sus propiedades fisicoguimicas tales como la solubilidad, estabilidad, velocidad de disolucion,
higroscopicidad, biodisponibilidad entre otras, y es ademas una practica habitual en estudios de
preformulacién dentro de los cuales se incluyen rigurosos trabajos para determinar su presencia en los
medicamentos con el fin de evitar su inestabilidad o falta de efectividad. Dentro de estos estudios, se
investiga habitualmente (i) la cantidad de polimorfos que existen (pag. 2226, col. de la derecha, Ultimo
parr., pag. 2227, col. izquierda, primer part.), (i) el grado relativo de estabilidad de los diversos polimorfos
(p4g. 2228, columna derecha, Ultimo parr.), (i) las gamas de estabilidad térmica de cada polimorfo, (IV)
solubilidades (pag. 2231, col. derecha, Ultimo pérr.),(v) método de preparacion de cada forma (pag. 2229,
col. izquierda, penultimo pérr), (vi) efecto de la micronizacién o tableteado e interaccién con los
componentes de la formulacion, y que una vez establecido que el compuesto presenta polimorfismo,
existen procedimientos con los cuales el preformulador puede preparar las diversas formas en cantidades
més grandes para su evaluacién adicional y adecuarlas para incorporar en las formas posol6gicas (pag.
2229 col. de la izquierda).
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También es conocido en el campo técnico que los polimorfos son diferentes arreglos estructurales dentro
de un cristal de una misma molécula o sustancia, por lo tanto una persona del oficio normalmente versada
en la materia, conociendo que en D1 ya se divulga de manera especifica el compuesto base compuesto N-
f(S){[(2R,5R}-5-(6-amino-SHpurin-9-il)-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-ifjoxi}metil)fenoxifosfinoil]-L-alaninato  de
etilo, y menciona la formacién de sales organicas (pag. 14, lineas 16 a 29), y que en D3 se conoce que las
reacciones de neutralizacién y la subsiguiente obtencion de nuevos polimorfos se da ampliamente en los
medicamentos de uso farmacéutico, esta persona se encontraria motivada a utilizar métodos como los
revelados para identificar las sales de interés y las formas polimérficas de la molécula en cuestion, que
ademas pueden ser analizadas por métodos de cristalografia conocidos.

Por {o tanto, no es posible concluir que la formacion de las sales del acido citrico, succinato y malonato del
compuesto N- [(S) ({[(2R,5R)- 5- (6-amino-9H-purin-9-i) -4- fluoro-2,5-dihidrofuran-2-iljoxi}metil)
fenoxifosfinoil} - L- alaninato de etilo en forma cristalina, tal como se reclama en la actual solicitud envuelva
actividad inventiva, como quiera gue la base del compuesto y su capacidad de formar sales en forma
cristalina (solvatos) ya era conocida y sugerida con anterioridad; es decir, la identificacién de la forma
cristalina reclamada y caracterizada mediante la técnica de DRX, no representa un avance técnico real y
tampoco un salto cualitativo a la regla técnica porque el efecto asociado no fue demostrado en la
descripcion de la solicitud, como quiera que no se encontré alguna prueba o ensayo que permitiera
determinar las ventajas inesperadas reales de las sales citrato, succinato y malonato en forma cristalina,
con relacion a la base previamente divulgada en D1, por ejemplo un efecto realmente inesperado asociado
a una mayor estabilidad.

En consecuencia, una persona del oficio normalmente versada en la materia, encontraria la sugerencia o
motivacién suficiente aplicando los métodos y conocimientos que se tiene sobre neutralizacion y
polimorfismo revelados en D3, al compuesto N-I(S) ({{(2R,5R)-5-(6-amino-SH-purin-9-il)-4-flucro-2,5-
dihidrofuran-2-iljoxi}metilfenoxifosfinoil]-L-alaninato y sus sales mencionadas en D1, con el fin de
encontrar una forma cristalina mas estable, tal como la sales cristalinas reivindicadas, y adicionalmente
utilizaria las técnicas de neutralizacion, cristalizacion y recristalizacién basadas en la disolucion de la
molécula en diferentes solventes, tal como lo establece la bibliografia basica utilizada por el técnico medio
por lo que resulta obvio disefiar una secuencia de neutralizacidn-cristalizacién-recristalizacion en diferentes
solventes o estos mismos en diferentes proporciones, con el animo de obtener el polimorfo de interés, mas
aun si se conoce el fundamento tedrico para la obtencidn de cristales por diferencias en solubilidad y
modificando parametros adicionales como temperatura, velocidad de enfriamiento, agitacion, presion,
evaporacién etc., con la expectativa razonable de encontrar los ordenamientos cristalinos reivindicados.
Por lo cual se considera obvia y por lo tanto, sin altura inventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 3 a 4, 8 a 9 y 14 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D1 si muestra que el
compuesto N- [(S) ({{(2R,5R) -5- (6-amino-9H-purin-9-il)-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-il] oxi} metil)
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fenoxifosfinoil] -L- alaninato de etilo puede formar sales de succinato y malonato (pag. 14, linea 23), y que
el documento D2 muestra la posibilidad de obtener sales succinato y malonato y citrato de principios
activos con el fin de logar mejorar la estabilidad quimica de compuestos farmacologicamente activos, entre
otras propiedades, asi como que cristalicen facilmente con alto grado de cristalinidad y que permiten
obtener sales con alto punto de fusién, buena purificacién, mostrando que es una actividad de rutina en el
estado de la técnica (pag. 214,255).

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual “...dentro del grupo de 21 acidos probados no
se encontraba el &cido citrico debido a su estructura potencialmente nucleofilica...” y “...en la segunda
ronda de pruebas realizadas por los inventores, encontrd que el compuesto quimico precursor formé una
sal cristalina estable con Acido citrico..." se responde que las figuras 3 y 6 v las tablas 10A y 10B, lo
que muestran es la caracterizacién de {a sal citrica cristaiina del compuesto N- [(S) ({[(2R,5R) -5- (6-amino-
9H-purin-9-il}-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-il] oxi} metil) fenoxifosfinoil] -L- alaninato de etilo y que no existe
evidencia de un efecto sorprendente, ya que no es posible afirmar que se haya resuelto algun problema
técnico, debido a que la solicitud carece de informacién comparativa que permita evidenciar que existe un
efecto inesperado entre la sal citrato en su forma cristalina con relacion a la base previamente divulgada
en D1. Asimismo, el establecimiento de las propiedades fisicoguimicas de un nuevo cristal es una labor
rutinaria en formulacién farmacéutica y en el presente caso la sal citrato seleccionada en su forma
cristalina carece de un efecto técnico inesperado o sorprendente y no resuelve ningin problema técnico
en particular. Por otro lado, cabe mencionar que la sal citrato esta divulgada en el cuadro 83-2 de D3
(pag.2234) como una sal igualmente posible, asi como la de succinato y malonato con un porcentaje
mayor que estas dos.

Respecto a lo argumentado sobre D3, se aclara que por ser un libro de los mas consultados por los
guimicos farmacéuticos, es un fiel reflejo de los conocimientos de un técnice medio en este campo, por tal
razén, el objetivo de citar dicho documento es precisamente demostrar que una persona normalmente
versada en la materia conoce perfectamente que es posible obtener polimorfos de compuestos conocidos,
porque este es un fenémeno comun del estado solido de las moléculas y se produce por la modificacion
del solvente o de otros factores), en el proceso de cristalizacién/recristalizacion. Por 1o tanto, aunque una
persona en la materia solamente con lo expuesto en D1 por separado no podria llegar al objeto de la
presente sclicitud, si padria hacerlo al combinar sus ensefianzas con D2 y D3 porgue en D1 ya se conoce
la existencia del compuesto N- [(S) ({[(2R,5R) -5- (6-amino-9H-purin-9-il)-4-fluoro-2,5-dihidrofuran-2-il] oxi}
metil) fenoxifosfinoill-L- alaninato de etilo, también que puede formar sales cristalinas y sus sclvatos, razon
por la cual encontraria la sugerencia 0 motivacion suficiente con el fin de determinar la existencia de una
forma cristalina para tal compuesto como la reivindicada, asi como se explicd en numeral de analisis de
patentabilidad (nivel inventivo).

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de manera alguna
las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de Industria y Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULC PRIMERO: Denegar |a patente de invencién a la creacion titulada “SALES DE COMPUESTOS
INHIBIDORES DE VIH".

ARTICULO SEGUNDQ: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es) Gilead
Sciences, Inc., entregandole(s) copia de [a misma y advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el recurso
de reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 10 May 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLC

Doctor(a)
ALICIA LLOREDA RICAURTE

notificacionespatentes@lloredacamacho.com

Elabord: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer ¥
Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez *

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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