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CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

CALLE 100 NO. 8A-37 TORRE A P.10, WORLD TRADE CENTER
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 5166

Fecha : 22/02/2008

Expediente : 3-3340

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacién consignado en el sticker Fax: 3 82 26 95 3 50 52 20. Linea 018000 810165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogoté D.C. - Colombia
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| RESOLUCIONN%_ 5166
Por la cual se declara retirada una solicitud

Exp. PCT/03003340

EL SUPERINTEN'DENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 20 de enero
de 2003, bajo el numero 03003340, se presento la solicitud de patente de invencién
titulada “NUEVOS PEPTIDOS COMO INHIBIDORES DE PROTEASA SERINA-NS3
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C” para los efectos de que se dé comienzo a la fase
nacional, en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que segtn lo dispuesto en el articulo 39.1)a) y b) del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes, el solicitante proporcionara a cada Oficina
elegida una copia de la solicitud internacional y una traduccion de la misma (en la
forma prescrita) y pagara la tasa nacional (si procede), antes de transcurrir 30
meses (31 meses para Colombia) desde la fecha de prioridad.

h TERCERO: Que segun lo dispuesto en el articulo 39.2) del mismo Tratado, “si el
solicitante no ejecuta los actos mencionados en el parrafo 1)a) en el plazo aplicable,
segun lo dispuesto en el parrafo 1)a) o b), cesaran los efectos previstos en el Articulo
11.3) en el Estado elegido, con las mismas consecuencias que la retirada de una
solicitud nacional en ese Estado”.

CUARTO: Que el punto 5.2.4 del Capitulo Quinto, del Titulo X, de la Circular Unica
de la Superintendencia de Industria y Comercio, establece los requisitos minimos
para la entrada en la fase nacional en virtud de los Capitulos I y Il del Tratado, asi: “Si
la solicitud internacional fue depositada en idioma castellano, para entrar en la fase
nacional en virtud del articulo 22 o del articulo 39.1 del Tratado, el solicitante debera
presentar ante la Superintendencia, dentro del plazo de 31 meses contados desde la
fecha de prioridad, una copia de la solicitud internacional tal como fue presentada,
con el contenido prescrito para las traducciones...”. ‘

Que asi mismo establece que “si la solicitud internacional no fue depositada en
idioma castellano, para entrar en la fase nacional el solicitante debera presentar ante
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la Superintendencia, dentro del plazo antes sefialado, una traduccion al castellano de
la solicitud internacional tal como fue presentada, con el contenido prescrito en el
siguiente punto 5.2.5".

QUINTO: Que segln el mencionado punto 5.2.5 de la Circular Unica, “la traduccién
de la solicitud internacional como minimo deberd contener, la descripcién, ias
reivindicaciones, cualquier texto contenido en los dibujos y copia de los mismos, el
resumen y, de ser el caso, las modificaciones y la declaracion previstas en el articulo
19 del Tratado”.

SEXTO: Que el mismo punto 5.2.5 sefiala que “si durante el examen preliminar
internacional el solicitante ha hecho modificaciones a la solicitud internacional en
virtud de los dispuesto en el articulo 34 del Tratado, la traduccién proporcionada por
el solicitante debe contener la solicitud tal como fue presentada inicialmente y tal
como fue modificada por el informe de examen preliminar internacional”.

SEPTIMO: Que de la simple revision de [a presente solicitud, se ha constatado que el
solicitante no realizé los actos mencionados en el articulo 39)1) dentro del plazo
aplicable. Es asi como el solicitante, para efectos de entrar a la fase nacional no
presentd una traduccion al castellano de la solicitud internacional tal como fue
presentada, con el contenido prescrito en el mencionado punto 5.2.5, es decir, con la
descripcion, las reivindicaciones, copia de los dibujos, el resumen y, de ser el caso,
las traducciones previstas en razén a modificaciones.

OCTAVO: Que al confrontar la materia de la solicitud presentada en fase nacional
con la presentada en la solicitud internacional, se encontr6é que no corresponde la
materia técnica de dichas solicitudes, es decir, no se presentd una traduccion al
castellano de la solicitud internacional tal como fue presentada. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la solicitud que entré a fase nacional

En la reivindicacion 1, se reclama un compuesto que incluye enantibmeros,
estereoisdmeros, rotameros, tautémeros, racematos, y una prodroga de dicho
compuesto, y sus sales aceptables para uso farmacéutico o los solvatos de dicho
compuesto, o de dicha prodroga.

Y, como a continuacion se evidencia, se definen connotaciones para los radicales Y,
X1, X2, Ri, Z, W, Q, A E, G, J, L M, Ry RsyRsque no se encuentran presentes
en la caracteristica esencial acotada bajo la formula estructural ().
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Las reivindicaciones 2 a 28 y 39 definen una férmula Markush que no corresponde
con la estructura del compuesto de la férmula (1).

Las reivindicaciones 29 a 34, 40 a 43 reclaman composiciones farmacéuticas, que
contienen como ingrediente activo un compuesto de la reivindicacion 1.

Las reivindicacion 35, 36, 38, 44 a 49 reclaman un método para el tratamiento de
trastornos asociados con el HCV, que comprende la administracion de compuestos
acordes con la reivindicacion 1.

Y, en la reivindicacion 37 se reclama el uso de un compuesto acorde con la
reivindicaciéon 1, para la fabricacion de un medicamento para el tratamiento de
trastornos asociados a HCV.

2. Sustento descriptivo

Segun la descripcion, el virus de la Hepatitis C es un virus de ARN sentido positivo
de hebra simple, implicado en la inflamacion hepatica, cirrosis hepatica y en la
induccion de carcinoma hepatocelular. De acuerdo con el solicitante, en épocas
previas a la presentacion de su solicitud se habia disefiado un sinnumero de
compuestos con actividad anti HCV, por ello resalta del estado de la técnica una
estructura idéntica a la que reclama el solicitante en la cladusula 1- bajo la férmula
quimica (l) - y que se encuentra revelada en la publicacién internacional WO00/09558

(ver folio 287).
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En el folio 289 sefiala el solicitante que no obstante existiesen en el estado de la
técnica diversos péptidos con actividad inhibidora frente al virus de la hepatitis C, era
necesario desarrollar nuevos tratamientos y farmacoterapias para controlar la
infeccién, por ello el solicitante reclama una nueva clase de inhibidores de proteasa
serina del HCV (NS3/NS4a), cuya estructura corresponde a la férmula quimica y
estructural (1).

3. Analisis comparativo de la solicitud que entr6 a fase nacional y su
correspondiente solicitud internacional PCT

Visto el objeto de la presente solicitud que ingresa a fase nacional en virtud de la
solicitud internacional PCT/US01/22678, capitulo I, es evidente que no existe
concordancia entre la materia técnica reclamada, como quiera que la solicitud
nacional presenta como caracteristica esencial un compuesto de formula (1), ver
folio 773, en contraposicion a la solicitud en fase internacional que presenta como
caracteristica esencial de la invencion la férmula Markush de estructura (I) — ver al
respaldo del folio 247 -, como a continuacion se demuestra:

Solicitud Nacional Solicitud Internacional
— Compuesto peptidico de formula (1) - ~ Formula Markush de estructura (I) -

La estructura especifica del compuesto peptidico al ser objeto de comparacion con la
formula Markush de estructura (1) evidencia caracteristicas quimicas, funcionales y
estructurales diferentes, que no permiten establecer la identidad correspondiente
entre el compuesto reclamado en la solicitud nacional y la formula Markush publicada
en la solicitud internacional, en virtud de la cual se reivindica la fecha de la solicitud
prioritaria US60/220,108 del 21 de julio de 2000.
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De otro lado, se resalta que durante lailustracion del arte previo a la presentacion de
la solicitud, se incorpora en el folio 287 el compuesto de la férmula (1), que ademas
reclama el solicitante como nuevo e inventivo en el pliego reivindicatorio que
acompafia la solicitud allegada a fase nacional. '

Adicionalmente, cabe resaltar que la solicitud nacional define una serie de
connotaciones para los radicales Y, X4, X12, R1,Z, W, Q, A E, G, J,L, M, Rz, Ry
R4 que no se encuentran presentes en la caracteristica esencial acotada bajo la
formula (1), porque como se observa la féormula (l) corresponde a un péptido
especifico.

Asi las cosas, no existe concordancia entre la caracteristica esencial de la formula (1)
reclamada en la solicitud nacional — estructura peptidica - y las connotaciones
definidas para los radicales que se incluyen en la clausula 1 y sus dependientes 2 a
28y 39, porque la estructura peptidica no puede ser objeto de sustituciéon en ninguno
de los grupos funcionales que la conforman, dado que no se han sefalado grupos R
que se comporten como radicales dentro de la misma, esto es, ya no se trata de una
estructura Markush.

Es mas, la solicitud nacional incorpora en las clausulas dependientes modalidades
especiales para una parte de la estructura esencial, que no se encuentra dentro de la
caracteristica esencial del compuesto peptidico de formula (I) como a continuacion se
evidencia: :

Solicitud Nacional Solicitud Nacional ~
— Compuesto peptidico de férmula (1) - - Grupo funcional de las clausulas 18 a 27 -

Q——A
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De otro lado, al realizar el analisis de la materia publicada en la solicitud internacional
es posible evidenciar que de ninguna de las connotaciones especiales que toma
dicho grupo funcional, es decir de las modalidades a, b y ¢, es posible derivar un
anillo de pirrol sustituido en posicién 3, por un grupo heterociclico como 2-fenil-7-
metoxi-4-oxo-quinolina como el que presenta la caracteristica esencial del compuesto
peptidico de la férmula (1).

Este hecho se sefala, como quiera que no es posible afirmar que la estructura
peptidica reclamada en fase nacional corresponde a una modificacion de la
caracteristica esencial de la férmula Markush (1), dado que no es posible derivarla de
las caracteristicas esenciales que reposan en el capitulo reivindicatorio presentado
en la fase internacional.

La solicitud nacional en la reivindicacién 39, relaciona modalidades especiales de la
materia definidas bajo la estructura peptidica de la formula (1), sin embargo los
compuestos sefalados en la lista no son compatibles con la caracteristica esencial
del péptido de férmula () y basta so6lo con analizar sus estructuras para evidenciar
que existen en ellos mas de tres enlaces de tipo alfa-amino-acido, en tanto que en la
estructura peptidica de la caracteristica esencial allegada a fase nacional apenas se
encuentran tres enlaces peptidicos, como a continuacién se puede observar:

Solicitud Nacional
— Compuesto peptidico de férmula (1) -
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Solicitud Nacional

Cl

[¢]]

- Modalidades especiales folios 808 a 844 -

De esa manera, para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica, resulta indiscutible que la estructura de los péptidos definidos por la solicitud

originalmente

presentada en fase internacional, no corresponden con la estructura

del compuesto peptidico que el interesado allega en su solicitud, cuando al agotarse

la fase interna

cional ingresa a fase nacional en Colombia, en virtud del Tratado de

Cooperacién en materia de Patentes PCT.

Cabe agregar, que mediante escrito radicado el 23 de diciembre de 2003, el

solicitante alle
ver folios 861
reclamada en
corresponden

ga nuevamente la copia de la solicitud internacional WO 02/08244 —
a 1394 - en la que se ratifica el alcance de la materia inicialmente
virtud del Tratado PCT. Ademas, en los folios 1327 a 1393 que
al capitulo reivindicatorio de la invencién, claramente se observa como

caracteristica esencial la estructura Markush de la férmula (1).

Lo anterior, n
reclamado en

os evidencia que es de conocimiento del solicitante que el objeto
fase internacional corresponde a una estructura susceptible de

sustitucion. No obstante lo anterior, presenta esencialmente modificado el objeto

reclamado en
aparente y sin

el capitulo reivindicatorio allegado a fase nacional, sin explicacion
que fuera posible anunciar dicha modificacion como producto de las

actuaciones previstas para la fase internacional en el Tratado (PCT).

4,

Modificaciones posteriores a la entrada en fase nacional

El solicitante mediante escrito radicado el 11 de agosto de 2004 se acoge al articulo

34 de la Dec

ision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para realizar

modlificaciones al capitulo reivindicatorio inicialmente presentado en fase nacional,

compuesto ori

ginalmente por 49 reivindicaciones.

7
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Se observa que dichas modificaciones conservan la estructura peptidica de formula
(I) como caracteristica esencial de la invencién y ademas incorporan las
reivindicaciones 50 a 103, como se verifica de la lectura de los folios 1510 a 1608.
No obstante, en ningin momento el solicitante hace referencia a la falta de
concordancia entre el objeto inicialmente presentado a tramite en fase internacional y
aquel que se encuentra en curso ante la Superintendencia de Industria y Comercio,
incluso en su escrito radicado el 22 de diciembre de 2004 solicita la evaluacion de
los requisitos de patentabilidad, aun cuando la materia incorporada no se relaciona
técnicamente con la estructura peptidica de la reivindicacion 1, como a continuacion
se demuestra de la mera valoracion quimica y funcional de los grupos que se
incorporan a.los nuevos péptidos:

Solicitud Nacional
— Compuesto peptidico de férmula (1) -

H;C

CHy; O

Modificaciones

— Clausulas 50 a 103, Folios 1583 a 1608-

AV

A
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Posteriormente, mediante escrito radicado el 27 de abril de 2005, el solicitante
manifiesta que por equivocacion al momento de la presentacion de la solicitud, se
reclamé dentro de las caracteristicas esenciales de la invencion una estructura
incorrecta que no corresponde con la estructura Markush reivindicada en fase
internacional, y que por tal motivo procede a eliminar, afiadir y corregir el objeto
inicialmente allegado a fase nacional con base en la facultad que le otorga el articulo
34 de la Decision 486, para modificar en cualquier momento del tramite el objeto de
la invencion.

Como parte del sustento técnico para realizar la modificacion mencionada, el
solicitante incorpora nuevamente al expediente copia de la solicitud internacional
PCT/US01/22678, publicada por la oficina internacional bajo el nimero W002/08244
(ver folios1616 a 2094).

E! capitulo reivindicatorio modificado contiene como caracteristica esencial de la
invencién la estructura Markush de la féormula (1) y conserva las reivindicaciones
adicionales, afiadidas con motivo del memorial del 11 de agosto de 2004 —
reivindicaciones 50 a 103 -.

Se observa, entonces, que el solicitante, ademas de no entrar a fase nacional en los
términos establecidos en el articulo 39.1) del Tratado PCT y la Circular Unica emitida
por la Superintendencia de Industria y Comercio, presenta modificaciones que no se
hubieran podido aceptar, porque, ademas de constituir adicidon de materia no
-~ contemplada en la solicitud internacional, desconocen gravemente el articulo 34 de la
Decision 486, como quiera que amplian el objeto inicialmente presentado ante esta
Superintendencia y alteran sustancialmente el alcance de la invencion.

NOVENO: Que al no ser presentada la solicitud en los términos establecidos en el
articulo 39.1) del Tratado PCT y la Circular Unica, cesaron los efectos de la solicitud
internacional previstos en el articulo 11.3) del Tratado, es decir, la solicitud
internacional no tiene, desde la fecha de su presentacion internacional, los efectos de
una presentacion nacional regular en Colombia.

DECIMO: Que, en consecuencia, la solicitud se considera retirada en los términos del
articulo 39.2) del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar retirada la solicitud de patente de invencion de que
se da cuenta en la parte considerativa.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Carlos R. Olarte, en su
calidad de apoderado de las sociedades Schering Corporation y Dendreon San Diego
LLC el contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE | b e
Dada en Bogota D.C.,alos /& +Eij, 2043

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

IANCARL ARCENARO JIMEN

Doctor

CARLOS R. OLARTE

Calle 100 N° 8A-37 Piso 10°
World Trade Center-Torre A
Bogoté D.C.
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