Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION No: 15243
Por la cual se otorga parcialmente una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. PCT/11-064614

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 25 de mayo de
2011, con el N° 11-064614-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Therevance, Inc., entré
a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “COMPUESTOS DE 4-[2-(2-
FLUORQFENOXIMETIL)FENIL]PIPERIDINA", gque corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2009/064308 del 13 de naviembre de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N°® 636 del 20 de enero de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 20130, notificado por
fijacion en lista el 6 de noviembre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 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 Decisién para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N® 11-064614-00007-0000
del 13 de marzo de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacién(es) 1 a 28 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acepto el nuevo capitulo reivindicatorio 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 fos campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”
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5.1. Objeto de la invencidn.

El problema técnico planteado consiste en la necesidad de suministrar agentes Utiles
para tratar desordenes relacionados con el dolor. Para resolver este problema técnico
se presentan derivados de 4-[2-(2-fluorofenoximetil)fenil]piperidina de férmula (1), los
cuales son activos como moduladores de la recaptacién de serotonina.

5.2 Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de noviembre de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n} el objeto de esta solicitud:

|; item Documento Titulo \ Fecha de radicacién*
FORMA CRISTALINA DE UN COMPUESTO

D1 CO 11-56556 DE 4-[2-(2- 09/05/2011
* FLUOROFENOXIMETIL)FENILIPIPERIDINA

v Art. 16 Dec. 486: Stlo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de 1a 1ecrica, el
contenido de una solicitud de patente en trdmite ante #a oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentaciin o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinandg.

D1! divulga la sal clorhidrato cristalina de 4-[2-(2,4,6-trifluorofenoximetil)feniljpiperidina
y composiciones que comprenden dicha sal, procesos e intermediarios para prepararla
(resumen).

5.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utiizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de
la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad

1[JURL:http:#serviciospub.sic.gov.cofSic2/Tramites/Radicacion/Radicacion/Consultas/ConsultaRadicacion.p
hp?buscando=radi&vano=11&vnum=56556&vcon=%20%20&vcos=08vtemaa=0
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reconocida”.

En el presente caso, el compuesto y composiciones que lo contienen reclamadas en la
solicitud no son nuevos, teniendo en cuenta que la reivindicacion 16 esta referida a:
“Un compuesto de férmula il (Ver pagina 7 del radicado Ne 11-064614-00007-0000)

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

Tabla 1

Caracteristicas esenciales

D1

Derivados de la férmula (I}, o sus sales
farmacéuticamente aceptables.

! F

Compuesto 4[2-(2,4,6-
trifluorofenoximetil)fenil]piperidina y su sal
clorhidrato

R*y R® son flaor.

F
R )
[ ] o R o
L] Rl
R . F F
N R
H N
an N
Resumen, pag. 30, ejemplo 1.
aesO T Ver figura
Ry RSsonH.
Ver figura

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacién 16
habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D1, por lo tanto, la materia reivindicada
ne es nueva. Las reivindicaciones dependientes 17 a 21 no mencionan alguna caracteristica gue
haga nuevo a los compuestos de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son nuevas.
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Del mismo modo, la anterioridad divulga composiciones farmacéuticas que contienen una cantidad
terapéuticamente efectiva del compuesto clorhidrato de 4{2-(2,4,6-trifluorofenoximetil)fenif]piperidina
(Pags. 22, 23 y 35) junto con cualquier portador o excipiente, y se puede administrar en
combinacién con uno © mas agentes terapéuticos adicionales como agentes anti-Alzheimer,
anticonvulsivos, antidepresivos, agentes anti-Parkinson, inhibidores de la recaptacion de serotonina-
norepinefrina duales, agentes antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores de la recaptacién de
norepinefrina, agonistas opioides, antagonistas opioides, inhibidores de la recaptacién de la
serotonina selectivos, bloqueadores de los canales de calcio simpatoliticos, y combinaciones de los
mismos (Pag. 28). En consecuencia, las compaosiciones de las reivindicaciones 26 a 28 carecen de
novedad.

En relacién con la respuesta presentada por la solicitante, esta argumenta que se solicita tener en
cuenta las modificaciones de la reivindicacion principal, en donde se ha excluido de proteccién el
compuesto 4[2-(2,4,6-trifluorofenoximetilfenil)piperidina y 1a sal clorhidrato de! mismo, con el fin de
diferenciar la materia en la presente invenciéon del estado del arte. Al respecto, esta
Superintendencia encuentra que si bien el solicitante retira del alcance de la reivindicacién
independiente 1 el compuesto 4[2-(2,4,6-trifluorofenoximetil)fenil]piperidina y la sal clorhidrato, dicho
compuesto se encuentra nuevamente incluido en la solicitud a partir de la reivindicacién
independiente 16 como se explicd en la evaluacién de novedad y por lo tanto las reivindicaciones 16
y sus dependientes 17 a 21 no pueden considerarse nuevas. Del mismo modo, las reivindicaciones
26 a 28 que dependen de la reivindicacién 16 carecen de novedad al abarcar composiciones y
combinaciones que contienen el compuesto 4[2-(2 4, 6-trifluorofenoximetil)fenillpiperidina y la sal
clorhidrato.

SEXTO: Que de acuerdo con lo expuesto, en el presente caso la(s) reivindicacién(es) 1a 15y 22 a
25, cumplen los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial de que trata el articulo 14
de la Decisidn 486, por lo tanto hay lugar a conceder para ellas el privilegio de patente solicitado; asi
mismo, se niega el privilegio de patente para la(s) reivindicacién(es) 16 a 21 y 26 a 28, por carecer de
novedad como se explicé anteriormente.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencion, €! cual
quedara de la siguiente manera: “COMPUESTOS DE 4-[2-(2-
FLUOROFENOXIMETIL)FENIL]PIPERIDINA COMO MODULADORES DE LA RECAPTACION DE
SEROTONINA",
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), para la creacién titulada:

“COMPUESTOS DE 4-[2-(2-FLUOROFENOXIMETIL)FENIL]PIPERIDINA COMO
MODULADORES DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA

Clasificacion IPC: HO1H63/00 // 67/00 // 11/00; GO5G5/05; CO7D211/22.

Reivindicacion{es): 1 a 15 y 22 a 25 incluida(s) en el radicado bajo el N° 11-064614-00007-
0000.

Titular(es): THERAVANCE, INC.

Domicilio{s): South San Francisco, California, Estados Unidos de América.
Inventor(es): Lori Jean Patterson, Eric L. Stangeland, Sheila Zipfel y Daniel D. Long.
Prioridad(es) N°: 61/114,541 Fecha: 14 de noviembre de 2008 Pais: US.
Solicitud internacional N°: PCT/US2009/064308 Fecha: 13 de noviembre de 2009.

Vigenie desde: 13 de noviembre de 2009 Hasta: 13 de noviembre de 2029,

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion solicitada para las reivindicaciones 16 a
21 y 26 a 28, de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente
resolucion.

ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comisién de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales vigentes sobre
propiedad industrial, precisando gue para mantener vigente la patente se deberd cancelar ia tasa
anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titutar copia auténtica de esta resolucion y el cerificado de
patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es)
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Theravance, Inc., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podréa 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 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor(a)
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
notificaciones@clarkemodet.com.co

Elahoré: Emilse Cano Urrego ™

Revis¢: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Revis¢: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobs: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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