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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCIONN® 24 86 7 3,
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. No. PCT/03-8673

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
38 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 5 de
febrero de 2003, con el No. 03 - 8673, por la doctora Jimena Escobar Uribe, en su
calidad de apoderada de la sociedad ORTHO - MCNEIL PHARMACEUTICAL,
INC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPUESTO DE CARBAMATO PARA USO EN PREVENIR O TRATAR DOLOR
NEUROPATICO Y DOLOR ASOCIADO CON JAQUECA DE GRUPO Y
MIGRANA", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US01/22322 del 16
de julio de 2001.

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos
que debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién
en materia de patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de las
Superintendencia de Industria y Comercio, se ordené publicar el extracto sin que
se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrd que la
invenciodn no era patentable debido a que la misma hacia referencia a “un metodo
de tratamiento para prevenir o tratar dolores neuropéticos y dolores asociados con
jaqueca de grupo y migrafia” y, por lo tanto, se encontraba incursa dentro de las
prohibiciones contenidas en el articulo 20, literal d) de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, por tratarse de un método de tratamiento.

CUARTO: Que con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirid a la solicitante mediante
Oficio No. 12575, notificado el 5 de octubre de 2007 y Oficio No. 6934, notificado
el 19 de junio de 2009, para gue se pronunciara sobre las observaciones de
claridad, concisiéon y sustento realizadas al capitulo reivindicatorio y sobre las
objeciones de patentabilidad efectuadas por esta Oficina.

QUINTO: Que mediante memorial radicado ante esta Superintendencia el 9 de
septiembre de 2009, la doctora Dilia Rodriguez D"Aleman present6 sustitucion de
poder a su favor, la cual se encontrd que reunia los requisitos legales.
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SEXTO: Que mediante escrito radicado el 5 de Octubre de 2009, la solicitante
presentd formulario unico de correcciones y modificaciones por medio del cual
informé el cambio de nombre de la sociedad solicitante a ORTHO MC-NEIL-
JANSSEN PHARMACEUTICALS INC., el cual cumplié con los requisitos legales.

SEPTIMO: Que mediante escrito radicado el 28 de octubre de 2009, la solicitante
presentd respuesta al Oficio 6934 allegando nuevo capitulo reivindicatorio el cual
fue aceptado. Asi mismo, se modificéd el titulo de la invencion quedando: “UNA
COMPOSICION QUE CONTIENE UN COMPUESTO DE CARBAMATE PARA EL

DOLOR NﬂEUROPATICO Y EL DOLOR ASOCIADO CON JAQUECA DE GRUPO
Y MIGRANA".

OCTAVO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisiéon de la Comunidad Andina se 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 aplicacion industrial”.

NOVENO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 23, contenidas en los Folios 212 a
218, no cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

9.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en la presente solicitud es obtener una composicion para
prevenir o tratar dolores neuropaticos y dolores asociados con jaqueca de grupo y
migrana.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende enantiomero de férmula {l):
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Formula (I)
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9.2 Determinacion del estado de la técnica

9.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha de presentacion de fa primera solicitud de patente de la cual se reivindica
pricridad es el 21 de julio de 2000, que corresponde a la solicitud norteamericana
No. 60/219,657.

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad,
segun obra a folic 156 del expediente en estudio.

9.2.2. Documentos del estado de la técnica
Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontro el

siguiente documento, anterior a Ia fecha de la prioridad invocada y relacionado con
la materia de la solicitud en estudio:

No. Documento Titulo Fecha de
: publicacion

Substituted phenethyl

D1 Us 3,265,728 carbamates

9-08-1966

9.3. Novedad
Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencién se considerara nueva cuando no estd comprendida en el
estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera fodo lo que haya sido accesible al
ptblico por una descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacién de fa novedad, también se
considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud
de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de
prioridad de la solficitud de patente que se estuviese examinando, siempre
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que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando
ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.”

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre
este requisito, lo siguiente:

“el requisito de novedad exige que la invencion no esté comprendida en el

estado de la técnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos

tecnoldgicos accesibles al publico antes de fa fecha de presentacion de la
~ soficitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Para la aplicacion de este concepto, es importante que el estudio del
estado de la técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones
innovadoras del invento.

En este sentido, el "estado de la técnica estd constituido por todo lo que
antes de la fecha de presentacion de la solicitud se ha hecho accesible af
publico por una descripcion escrita u oral, por una utifizacion o por
cualquier otro medio, en cualquier lugar del mundo"’. Todo efio, desde
luego, considerando las excepciones previstas en el articulo 3 de la
Decision 344.

En otras palabras, para que una invencion sea novedosa se requiere que
no esté comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la
fecha de presentaciéon de fa solicitud de patente o de la prioridad
reconocida, ni la innovacién ni los conocimientos técnicos que de ella se
desprenden hayan sido accesibles al piblico, entendiendo que la difusion
de la informacién que se menciona debe ser detallada y suficiente para
que una persona versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin
de explotar la invencion’®.

En el presente caso, la composicion reivindicada carece de novedad, porque se
trata de una materia conocida y divulgada en el estado de tecnica.

En efecto, el documento D1 ya divulgaba compuestos de fenil alquil carbamato,
los cuales corresponden a los enantiomeros reclamados tal y como se demuestra
en el siguiente cuadro comparativo:

' Salvador, Jovani Carmen. Ambito de Proteccion de la Patente, Tirant Lo Blanch, Valencia. 2002. En
referencia al articulado reflejado en las diversas leyes nacionales europeas.
2 Proceso 13-IP-2010
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CARACTERISTICAS D1 = US 3,265,728
ESENCIALES DE LA SOLICITUD T
COLOMBIANA No. 03-008673

Enantiomero de formula (l): Compuesto de formula:
N ¥ Ei\ | - 0l 0
=S B | @—éﬂ*(‘-ﬂr—o—ghl\fﬂ:
Formula (1) Donde: -X/ - ’ - Donde:
R1 y R2= Hidrégeno Hidrogeno
X= Fldor, cloro, bromo y yodo X= Halégeno (fluor, cloro y bromo)

Columnas 1 a 8 del Documento.

Composicion que comprenden un | Composiciones farmacéuticas que

enantiomero de férmula (1}, comprende, todos los ortoclorobencil
oH Ry carbamatos.

; .
SRR I 2 O N
L~ 0 , @—éﬂ-—om—'—o—g—-nm

Formuta ()

Columnas 2 y 6 del Documento

Es en razdn a lo anterior, que se concluye que la solicitud no cumple con el
requisito de novedad.

9.4. Sobre la respuesta la solicitante

Con relacién a los argumentos de [a solicitante, allegados con motivo de la
notificacion de fondo, se determiné que:

En cuanto a la modificacion del titulo, esta Oficina considera que dicha
modificacion no procede toda vez que se continla mencionando usos y métodos
de tratamiento, los cuales no son patentables de acuerdo con el articulo 14 y al
litera! d) del articulo 20 de la Decision 486.

En relacién al nuevo capitulo reivindicatorio presentado por 1a solicitante, se debe
decir que si bien fue aceptado por esta Oficina, el mismo sigue presentando
deficiencias en cuanto a los requisitos de claridad y concision contemplados en el
articulo 30 de la Decision 486. Lo anterior, debido a que no se esta definiendo el
compuesto de manera inequivoca, pues si se desea proteger una composicion, la
misma debe estar claramente definida. En este caso en particular, la composicion

no se encuentra definida en el capitulo descriptivo, pero si se realizan ejemplos
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biolégicos de la misma. (FI. 108 a 115).

En adicion a lo anterior, el nuevo capitulo reivindicatorio presentado no es claro
debido a que: (a) la reivindicacién 1 se repite tres veces, (b} se esta definiendo Ia
composicién a través de las reivindicaciones 4 a 6 a traves de los radicales del
enantiomero de férmula | y (¢) las reivindicaciones 7, 8, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22 y 23 buscan proteger la misma materia.

En relaciéon con la falta de novedad, la solicitante menciona que de acuerdo a lo
establecido en el articulo 16 de la Decisiéon 486 y en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina, para que un documento anterior a la solicitud
afecte el requisito de novedad, es necesario que lo reivindicado por la solicitud de
patente corresponda de forma total con lo revelado en un documento o
anterioridad sefalada, en otras palabras, o gue se conoce, a juicio de la
solicitante, como novedad absoluta. (FI. 209, pag. 3 de la respuesta presentada al
Oficio No. 6934)

Al respecto, debe esta Oficina mencionar que difiere de la anterior interpretacion,
toda vez que la novedad absoluta ha sido definida por Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en los siguientes términos:

"El concepto de novedad absoluta respecto de una invencion implica que
para que un invento sea nuevo y no se encuentre en el estado de fa
técnica, no puede haber sido conocido ni deniro del territorio en ef que se
solicita la patente, ni en ningun otro pais. Es lo que se conoce como el
alcance universal de la novedad, pues no basta que un invento sea nuevo
y no esté en el estado de la técnica de un territorio dado, sino que tampoco
lo esté en ef resto del mundo, salvo el ano de prioridad a que se refiere el
articulo 12 de la Decision 344. La novedad absoluta, como criterio para
determinar la patentabilidad de una invencion, se ha venido abriendo
camino en ef ambito internacional. (Proceso 1-Al-1996. Sentencia de 30 de
octubre de 1996, publicada en Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N°
234, de 21 de abril de 1997).”

Tenemos entonces, que el concepto de novedad absoluta hace referencia a que ia
invencién no haya sido divulgada, ni dentro del territoric en el que se solicita la
patente, ni en algin otro pais. En ningun caso, la novedad absoluta se refiere a la
necesidad de que lo reivindicado por la solicitud de patente corresponda de forma
total con lo revelado en un documento o anterioridad sefialada.

De otro lado, afirma la solicitante que si un determinado elemento, condicion o
circunstancia de la nueva creacion ya hace parte del estado de la técnica, no

3 Procesc 5t-ip-2008
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quiere ello decir, desde luego, que la invencién deba ser rechazada por carecer
del requisito de novedad (Fl. 209, pag. 3 de la respuesta presentada al Oficio No.
6934). Al respecto, se debe decir que si bien es cierto lo mencionado por la
solicitante, también lo es que en este caso la composicién que se solicita proteger
no presenta un resultado desconocido que permita concluir que la solicitud es
novedosa. Sobre este punto la doctrina ha conceptuado que “[uln invento es
novedoso cuando la relacion causa efecto entre el medio empleado y el resulftado
obtenido no era conocido™

En efecto, y como se verifica en el punto 8.3 de esta resolucion, se reitera que la
novedad se ve afectada por el documento D1 por cuanto el compuesto de la
solicitud muestra un grupo hidroxilo y un hidrégeno, de igual manera que el
compuesto de D1. Por lo tanto, se obtienen compuestos como los que el
solicitante desea proteger a través de su capitulo reivindicatorio, con la simple
definicién de radicales, tal y como lo confirma el siguiente cuadro comparativo:

Compuesto de la solicitud; Compuesto de D1.

@ 1 On 0
o = GYN‘R,! . bg UH:‘—O—#!—NH:

. Q X

Formula (1)

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“COMPUESTO DE CARBAMATO PARA USO EN PREVENIR O TRATAR DOLOR

4 ZUCCHERINO, Daniel R. “MARCAS Y PATENTES EN EL GATT. REGIMEN LEGAL". Editado por Abeledo Perrat.
1997, Pag. 150,
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NEUROPATICO Y DOLOR ASOCIADO CON JAQUECA DE GRUPO Y
MIGRANA”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion la doctora Dilia Rodriguez D"Aleman, en su calidad de apoderada de la
sociedad ORTHO MC-NEIL-JANSSEN PHARMACEUTICALS INC. ¢ a quien haga
sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede
el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5 dias
hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los ] 5 SET zmn'

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

v

JOSE MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO

Doctora

Dilia Rodriguez D"Aleman
Carrera 11 N° 86-53 Piso 6
Bogota D.C.

JL02095
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