Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION K 176 1.4

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad. PCT/03-008673

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especiaimente de las conferidas en el
numeral 54 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién N° 48673 del 15 de septiembre de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invencion a la creacién denominada "“COMPUESTO DE CARBAMATO PARA USO
EN PREVENIR O TRATAR DOLCOR NUEROPATICO Y DOLOR ASOCIADO CON
JAQUECA DE GRUPQO Y MIGRANA”, con fundamento en los articulos 14 y 16 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, al estimar que la misma
no cumple con el requisito de novedad, por tratarse de una composicién que se
encuentra comprendida en el estado de la técnica.

SEGUNDO: Que mediante escritp radicado en esta Entidad el 29 de septiembre de
2010, con el nimero 03 008673 00021 - 0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Dilia Rodriguez D’'Aleman, en su calidad de
apoderada de la sociedad QORTHO-MCNEIL-JANSSEN PHARMACEUTICALS INC
interpuso recurso de repgosicion contra la citada Resolucién, con fundamento en los
argumentos que a continuacion se sintetizan:

Considera la recurrente que la resolucidon impugnada va en contra de lo
preceptuado en los articulos 14 y 16 de la Decision 486, toda vez que, con base en
lo divulgado en la anterioridad D1, no ¢oncede el privilegio de patente debido a la
ausencia de novedad de la solicitud estudiada.

Sobre lo anterior, la recurrente menciona que la evaluacion de novedad realizada
por esta Oficina no fue acertada debido a que “ef andlisis de la caracleristica
técnica especifica_de la_conformacion estructural espacial de la_molécula de
formula (1), no fue temda en cuenta por la Superintendencia de Industria y
Comercio, limitandose tan solo (sic) a afirmar que la invencién carece de novedad
por el simple hecho que D1 reporta la estructura quimica plana de la formula
Markush que corresponde a la molécula en cuestién” (subrayado original).

De igual forma, la recurrente afirma que ‘D1 hace referencia a compuestos
simétricos, es decir, compuestos donde el carbono abajo sefialado, tiene dos
grupos idénticos, en este caso, los dos dtomos de hidrégeno [...] la modalidad
preferida y sefialada en D1 son compuestos en donde el carbono unido al anillo
fenilico es un carbono simétrico porque ¢os de sus grupos son iguales. Por el
contrario, menciona la recurrente, la solicitud denegada ‘muestra que el
componente principal de las composiciones farmacéuticas, es un compuesto de
férmula (1) donde el carbono ubicado en la_misma posicién es un carbono
asimétrico” (negrita y subrayado onginal)”. Concluye su argumento mencmnand&

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
: Sede CAN: Avenida Carrera 50 No. 27-55 Interior 2
Pégina 1 de 5 Conmutador: 5680234
Fax; 382 26 95. Linea 8800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
" Bogeta D.C. - Calombia

oﬂ.-
L \q,’o



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCLHA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION B 176 7.%
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/03-008673

Asi pues, la estructura que corresponde a la molécula de la solicitud D1 (a) (Fl.
150, columna 2, lineas 5-8) afecta la novedad de la solicitud, puesto que la misma
es una caracteristica técnica esencial de la composicién a proteger.

En relacién con los argumentos de la solicitante, respecto a que D1 se encuentra
dirigido a algunos compuestos de carbamato y a un método para el tratamiento del
sistema nervioso central y que D1 hace referencia a compuestos simétricos, esta
Oficina determina que si bien es cierto que D1 se encuentra encaminada a ciertos
compuestos de carbamato y a un método para el tratamiento del sistema nervioso
central, dicha anterioridad también hace referencia a compuestos planos. En este
sentido, y como bien lo reconoce el solicitante en sus respuestas (FI. 210 y 237),
D1 igualmente ensena compuestos asimétricos (o con un carbono quiral (columna
2, lineas 5 a 8 y 62 a 65; FL150), por lo tanto no es correcta la afirmacion de la
solicitante en lo referido a que D1 no hace ninguna alusiéon a que los compuestos
alli sefialados puedan ser compuestos de naturaleza asimétrica. Por lo anterior, se
ratifica que el documento D1 si afecta la novedad de la composicién reivindicada
en la solicitud denegada.

Con relacion a que los compuestos de formula () de la solicitud denegada no se
encontraban divulgados en el estado de la técnica, esta Oficina advierte que no le
asiste la raz6n a la recurrente toda vez que, tal y como se evidencidé a través el
analisis de patentabilidad efectuado a la solicitud negada (Fls. 156 y 221), la
anterioridad D1 si afecta la novedad de la solicitud, debido a que enseiia las
caracteristicas técnicas esenciales de la composicién que se desea proteger a
través del capitulo reivindicatorio, esto es:

SOLICITUD DENEGADA D1
Composicion que comprende un | Composiciones farmacéuticas que
enantidmero de férmula (1), comprenden todos los ortoclorobencil
oH R, carbamatos.

I o ) Coou - . 0
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Fomula () Y vehiculos farmacéuticamente
Y un portador farmacéuticamente aceptables (columna 2, lineas 5 a 8; Fl.
aceptable. 150 y columna 6, ejemplo 8, lineas 40
a 68; FIl. 152).

Asi las cosas, los compuestos de D1 no distan de los compuestos revelados en la
solicitud en estudio, toda vez que no hay diferencia entre el compuesto de la
composicion de la solicitud y el compuesto ensefado por D1. Ademas, la diferencia
que el solicitante esta argumentando, la cual es que la presente invencion muestra
un grupo hidroxilo y un hidrégeno sobre dicho carbono quiral y no un grupo
alquilico, no corresponde con el compuesto que si afecta la novedad de la solicitu%
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Asi pues, la estructura que corresponde a la molécula de la solicitud D1 (a) (FI.
150, columna 2, lineas 5-8) afecta la novedad de la solicitud, puesto que la misma
es una caracteristica técnica esencial de la compaosicion a proteger.

En relacién con los argumentos de la solicitante, respecto a que D1 se encuentra
dirigido a algunos compuestos de carbamato y a un métedo para el tratamiento del
sistema nervioso central y que D1 hace referencia a compuestos simétricos, esta
Oficina determina que si bien es cierto que D1 se encuentra encaminada a ciertos
compuestos de carbamato y a un método para el tratamiento del sistema nervioso
central, dicha anterioridad también hace referencia a compuestos planos. En este
sentido, y como bien lo reconoce el solicitante en sus respuestas (Fl. 210 y 237),
D1 igualmente ensefia compuestos asimeétricos (0 con un carbono quiral (columna
2, lineas 5 a 8 y 62 a 65; FI1.150), por lo tanto no es correcta la afirmacion de la
solicitante en lo referido a que D1 no hace ninguna alusién a que los compuestos
alli sefalados puedan ser compuestos de naturaleza asimétrica. Por lo anterior, se
ratifica que el documento D1 si afecta la novedad de la composicién reivindicada
en la solicitud denegada.

Con relacién a que los compuestos de férmula () de la solicitud denegada no se
encontraban divulgados en el estado de la técnica, esta Oficina advierte que no le
asiste la razén a la recurrente toda vez que, tal y como se evidencid a traves el
analisis de patentabilidad efectuado a la solicitud negada (FIs. 156 y 221}, la
anterioridad D1 si afecta la novedad de la solicitud, debido a que ensefia las
caracteristicas técnicas esenciales de la composicidon que se desea proteger a
traves del capitulo reivindicatorio, esto es:

SOLICITUD DENEGADA D1

Composiciéon gque comprende un | Composiciones farmaceuticas que
enantiomerc de férmula (1), comprenden todos los ortoclorobencil

OH Ry carbamatos. _
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Fomula @) Y vehiculos farmacéuticamente

Y un portador farmacéuticamente aceptables (columna 2, lineas 5 a 8; Fl.
aceptable. 150 y columna 6, ejemplo 8, lineas 40

a 68; Fl. 152).

Asi las cosas, los compuestos de D1 no distan de los compuestos revelados en la
solicitud en estudio, toda vez que no hay diferencia entre el compuesto de la
composicion de la solicitud y el compuesto ensefado por D1. Ademas, !a diferencia
que el solicitante esta argumentando, la cual es gue la presente invencidbn muestra

un grupo hidroxilo y un hidrégeno sobre dicho carbono quiral y no un grupo
alquilico, no corresponde con el compuesto que si afecta la novedad de la SO|iCitlk
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debido a que es un compuesto que no so6lo presenta un carbono quiral o

asimétrico, sino que ademas, al realizar las sustituciones de los radicales, coincide
de manera inequivoca con el de la solicitud:

SOLICITUD DENEGADA D1
Compuesto de férmula (I): Compuesto de formula:
OH Ry _ on 0
H N ‘
)(—-:—- Ry, O\H/ \.R2 . @éﬂ-—(‘ﬂ;—o-&-pm,
wZ C X = .
., Formua Hidrogeno
R1y R2=Hidrogeno X= Halégeno (fitor, cloro y bromo)
X= Fluor, cloro, bromo (columna 2, lineas 5-8,FL. 150).

Con respecto a que D1 no revela compuestos como los reivindicados en la solicitud
negada, esta Oficina advierte que no es cierto que D1 no revele ni ensefie
compuestos enantioméricos, por cuanto que en la quimica los enantibmeros son un
tipo de esteroisémeros donde las moléculas tienen dos formas, no superponibles, y
ademas son moléculas con uno 0 mas centros quirales que permiten la posibilidad
de que la misma férmula quimica posea diferentes posiciones espaciales. De
acuerdo con lo anterior, D1, tal y como el mismo solicitante lo establece, si ensefa
compuestos asimétricos (o0 con un carbono quiral) (columna 2, lineas 5 a 8y 62 a
65; Fl. 150), caracteristica de los enantiémeros.

Asi las cosas, la presente invencion no es novedosa frente a D1, debido a que D1
si ensefia: (i) el compuesto que hace parte de la composicién de la solicitud
denegada vy (ii) composiciones farmaceéuticas del mismo (columna 2, lineas 5 a 8;
Fi. 150 y columna 6, ejemplo 8, lineas 39 a €8; FI1.152).

Finalmente, se advierte a la recurrente que este Despacho si demostré que D1
reporta la existencia de un compuesto active que tiene un carbono quiral, debido a
que D1 ensefia compuestos asimétricos (o con un carbono quiral) (columna 2,
lineas 5 a 8 y 62 a 65; Fl. 150). Adicionalmente, D1 también ensefia las
composiciones farmacéuticas de dicho compuesto asimétrico (columna 6, ejemplo
8, lineas 40-68, FI1.152).

En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito
para revocar la decisién impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria
y Comercio,

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Pagina 4 de 5 Sede CAN: Avenida Carrera 50 No. 27-55 Interior 2

Conmutador: 5880234
Fax: 382 26 95, Linea 9800-910 165

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

Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION B 176 7,2

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad. PCT/03-008673
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR Ila decision contenida en la Resolucion N°
48673 del 15 de septiembre de 2010, por medio de la cual se denegé la solicitud de
patente de invenciéon a la creacién denominada “COMPUESTO DE CARBAMATO
PARA USO EN PREVENIR O TRATAR DOLOR NUEROPATICO Y DOLOR
ASOCIADO CON JAQUECA DE GRUPO Y MIGRANA".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
Resolucion a la doctora Dilia Rodriguez D'Aleman, en su calidad de apoderada de
la sociedad ORTHO-MCNEIL-JANSSEN PHARMACEUTICALS INC., o a quien

haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella y1o
procede recurso alguno, por lo cual queda agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los 3 0 MAR 20"

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIOQ,

W

JOSE MIGUEL DE\LA CALLE RESTREPO

Doctora

DILIA M. RODRIGUEZ D'ALEMAN
Carrera 11 N° 86-53 Piso 6

Bogota D.C.

,202095
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