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Sefior (a) (es)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
CARRERA 42 N° 72-35
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 24085

Fecha: 30/04/2010

Expediente : 3-31217

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO il
Actuacién : 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 citacién, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero 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
Documentacién 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 notificaciéon, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resoluciéon a través de la opcién servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 56 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165
Web: www sic.gov.co e-mail: inffo@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



", 72,
N v

Industria ;V__Cqmerc_io

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT 03 031217

' EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el numeral 45 del articulo 3° del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, mediante Resolucion 56460 de 30 de octubre de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invencién a la creacion denominada “NUEVOS AGENTES ANTICOLINERGICOS
COMO MEDICAMENTOS Y PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION", con
fundamento en los articulos 14, 16 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la misma no cumple con los requisitos de nivel
inventivo y novedad por tratarse de una corhposicion que ademas de encontrarse
en el estado de la técnica fue sugerida por el arte previo. '

SEGUNDO: Que, mediante escrito radicado en esta entidad el 3 de diciembre de
2009 con el nimero 03 031217 00010-0000, encontrandose dentro del termino
establecido para el efecto, la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de
apoderada sustituta de la sociedad Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh & Co. Kg,
interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en
los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La recurrente transcribe los articulos 14 y 16 de la Decision 486 y alega haberse
realizado una indebida aplicacion de los mismos, ya que la presente solicitud si

retne dichos requisitos.

Argumenta ademds, que el examinador afirma que las anterioridades D1 y D2
abarcan explicitamente los compuestos divulgados en la solicitud en estudio.

Posteriormente la recurrente manifiesta no estar de acuerdo con el metodo
realizado para el analisis de patentabilidad ya que “Onicamente compuestos
especificamente nombrados (con todas las variables identificadas en el mismo
documento de la anterioridad y no simples revelaciones genéricas de estos
compuestos) pueden afectar la novedad de compuestos reivindicados en una
solicitud presentada posteriormente”.

Ahora bien, sobre el analisis de novedad la recurrente transcribe apartes del
Manual Andino de Patentes y continua afirmando que el andlisis de novedad
concuerda con las legislaciones y doctrinas'internacionales, pues la basqueda en
mas de una lista de sustituyentes de la informacion necesaria para completar
todas las caracteristicas técnicas de la invencion, significa que la misma, no habia
.sido revelada en el estado del arte.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
1 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
' Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

! Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Ademas considera que el inventor al realizar una descripcion muy amplia de su
solicitud sin comprobacion cientifica impediria la concesion de patentes para
desarrollos posteriores cientificamente comprobados. Asimismo, se “debe tener
en cuenta que los compuestos divulgados en D1y D2 el residuo R'esOHoH...,
a diferencia del radical R’ de la presente invencién (correspondiente al radical R
de D1y D2) no puede ser H o OH...y por consiguiente, los documentos D1y D2
no anticipan los compuestos de la invencion”.

Acto seguido la recurrente transcribe el articulo 18 de la Decision 486 e
igualmente transcribe apartes del Manual Andino de Patentes relacionados con el
analisis de nivel inventivo. -

Y afirma que las reivindicaciones son inventivas frente al documento D1, puesto
que la presente solicitud plantea que:

“la necesidad de anticolinergicos alternativos los cuales, en virtud de su perfil
de actividad, hacen posible la preparacién de una composicion farmacéutica
para la administracion una vez al dia. La administracién de una sustancia una
vez al dia es particularmente deseable dado que el paciente puede
acostumbrarse facilmente a ingerir el medicamento regularmente. Esta
observancia por parte del paciente es de vital importancia para el éxito de una
terapia a largo plazo.

El documento D1 también revela anticolinergicos que pueden ser usados en
muchos campos médicos, sin embargo, contrario a los compuestos
reivindicados, las estructuras reveladas en_ el documento D1 no son
adecuadas para administracion una vez al dia”. -Subraya original-

Agrega la recurrente que con el fin de demostrar la patentabilidad de la solicitud en
estudio se adjuntan datos experimentales que ilustran el efecto protector del
compuesto inventivo del ejemplo 1 en el modelo Kallos Pagel. Segun dicho
método, el efecto protector del compuesto del ejemplo 1 cae a un nivel de
alrededor del 30% después de cerca de 24 horas.

Y ademas: “...los compuestos del documento D1, los cuales son estructuralmente
similares al ejemplo 1 (tabla Ill, Ejemplo 5 y 10 del documento D1), muestran un
efecto protector del 100% después de cerca de 20 horas (0 mas) en la misma
concentracion, en el mismo experimento...Esta duracion excepcionalmente larga
de ‘la actividad muestra que los compuestos de la anterioridad son inadecuados
para administraciéon una vez al dia...”

La apoderada concluye su escrito sosteniendo que la invencion presenta ventajas
reales, en relacion con la anterioridad (D1) citada por el examinador y expone que
para una persona medianamente versada en la materia no era posible obtener de

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
2 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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manera obvia los compuestos reivindicados, ya que, como la recurrente lo
manifiesta a lo largo de su recurso, el examinador no puede adoptar la posicién de
un inventor, ni partir de la solucién dada.

TERCERO: Que, dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
.resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En cuanto al argumento segun el cual, la presente solicitud es novedosa, porque
indicaciones o formulas generales contenidas en un documento no destruyen la
novedad de compuestos especificos debidamente sustentados por datos
experimentales, es importante anotar que se encontré que al menos tres de los
compuestos reivindicados no eran. nuevos, ya que se muestran encubiertos con
las estructuras de las anterioridades.

En relaciéon con lo manifestado por la recurrente cuando afirma que.para obtener
el compuesto reivindicado seria necesario seleccionar sustituyentes de dos listas
de compuestos, esta Oficina estima que aunque se tuviera que seleccionar de dos
listas lo reivindicado ya estaba revelado en el arte previo lo que permite concluir
que no es nuevo, de manera que los compuestos aqui reivindicados ya se
conocian en el estado de la tecnica e igualmente se sabia que dIChOS compuestos
tenian cierta actividad farmacolégica.

Ahora bien, la recurrente dice que en los compuestos divulgados en D1 y D2 el
residuo Ry es OH o H, a diferencia del radical R; de la presente invencion, sobre lo
cual es importante aclarar que dicho argumento carece de validez, ya que dicho
residuo también es CH,OH, Cy.4-alquil,Cy4 —alcoxi y en la solicitud en estudio el
radical Ry tiene los mismo significados que el radical R1 de D1y D2 lo que permite
corroborar que carece de novedad. ‘
Por otra parte, la recurrente argumenta que el problema planteado en la presente
invencién es la necesidad de anticolinergicos alternativos que hacen posible la
preparacion de una composicion para administracion una vez al dia y afirma que
aunque D1 también revela anticolinergicos sus estructuras no son adecuadas
para administracion una vez al dia y ademas presenta datos experimentales que
demuestran el efecto protector del compuesto...y concluye que un experto medio
en la materia no podria obtener de manera obvia los compuestos reivindicados.
Sobre el particular, esta Oficina se bermite manifestar que D1 se puede usar
adecuadamente una vez al dia sin evidenciar efectos secundarios o colaterales.
De otra parte, un experto medio en la materia sabe que el hecho de que algunas
estructuras  prolonguen o disminuyan su actividad, con el tiempo puede
solucionarse mediante ajustes en las cantidades del principio activo las cuales se
van a utilizar en la forma farmacéutica final.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
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‘De otro lado, sobre los datos experimentales allegados con el recurso, esta
Superintendencia se permite manifestar que la oportunidad establecida para
allegar dichos estudios, era en cualquier momento del tramite previsto en el
capitulo IV de la Decision 486, esto es con anterioridad a la fecha de expedicion
del acto administrativo que decidio esta solicitud.

]
Es asi como, adjuntar declaraciones, estudios comparativos, resultados
experimentales, efectos sinérgicos, referencias bibliograficas y todo este tipo de
evidencias, solo es posible antes de emitirse la resolucion de negacién, es decir,
con motivo del requerimiento de fondo previsto en el articulo 45 de la Decision
486, que es la opprtunidad legal establecida para ese efecto, no al momento de la
presentacion del recurso como ahora lo pretende el recurrente.

Finalmente, sobre lo afirmado por la recurrente en cuanto a que el examinador no
puede partir de la solucion dada, es de aclarar que justamente porque el examen
se realizé con base en los conocimientos que tenia el experto medio en la materia,
este se basd en conocimientos divulgados en documentos que habian sido
publicados previamente. De tal suerte, con los conocimientos generales comunes
que tenia un experto medio y los que sobre la materia pertenecian al estado de la
técnica, era perfectamente posible lograr los compuestos y las composiciones aqui
reclamadas, incluso sin necesitar para ello de aplicar habilidad inventiva.

En ese orden de ideas, se reitera que el'objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla merito
para revocar la decision impugnada.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisiéon contenida en la Resolucién 56460
de 30 de octubre de 2009, por medio de la cual se denegé la solicitud de patente
de invencion a la creacion denominada “‘NUEVOS AGENTES
ANTICOLINERGICOS COMO MEDICAMENTOS Y PROCEDIMIENTO PARA SU

PREPARACION"..

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada
sustituta de la sociedad Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh & Co. Kg., 0 a quien

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
4 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador; 3820840
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haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiendole que contra elia no
procede recurso alguno por lo cual queda agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los 30 ABR. 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

A ARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Carrera 4 N° 72-35, Piso 4.

402 D. C. v
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