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CORREO CERTIFICADO

Radicaciéon : 3-90378- -10-0 Fecha: 2011-12-26 08:20:02
Tramite : 11 PATENTEIYII

Evento : - 379 FASENACIONALII
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Destinatario : CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios 1

Sefior (a) (es)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
DIAGONAL 34 NO. 5-28
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 75780

Fecha: 23/12/2011

Expediente : 3-90378

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
~Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), 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 radicacién
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién 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 resolucidén se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucidn a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000

Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 5920400 . Linea 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia ’
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 54 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 14580 de 16 de marzo de 2010, la
Superintendencia de industria y Comercio denegé la solicitud de patente de
invencién a la creacién denominada “SALES TARTRATO DE 5, 8, 14 -
TRIAZATETRACICLO [10.3.1.0 2'".0*°] HEXADECA - 2 (11), 3, 5, 7, 9 -
PENTAENO Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LAS MISMAS’, con
fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la misma no cumplié con el requisito de nivel
inventivo, por tratarse de materia sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 22 de abril de 2010,
con el numero 03-90387 00007-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el doctor Carlos R. Olarte en su calidad de apoderado
de la sociedad PFIZER PRODUCTS INC., interpuso recurso de reposicion contra
la citada resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

"En primer término, el recurrente manifiesta su inconformidad con la Resolucién
proferida por esta Oficina argumentando que en relacién con las reivindicaciones 1
y 2, aunque se reconoce la existencia de los documentos D1y D2 al punto de citar
a D2 en el capitulo descriptivo de la presente invencion, estas anterioridades
tienen finalidades notoriamente diferentes a las de la presente invencion. Para
“sustentar la anterior inconformidad, el apoderado afirma:

‘D1 se refiere particularmente a composiciones para el tratamiento de la -
dependencia de la nicotina que pueden incluir el agonista del receptor de
nicotina 5, 8, 14 — triazatetraciclo [10.3.1.0%"".0*°} hexadeca - 2 (11), 3, 5,7, 9
— pentaeno o sus sales farmacéuticamente aceptables, eventualmente en
conminacién con farmacos adicionales. Sin embargo, D1_no contiene
mencién_alquna acerca de la sal L-tartrato de este compuesto y sus

polimorfos.

D2 por su parte, se refiere de manera general a sales del compuesto de
interés. Sin-embargo, D2 no revela o siquiera sugiere la sal de tartrato en este
documento. De hecho, la Unica referencia especifica a sales del compuesto de
interés en esta anterioridad es a la sal clorhidrato del Ejemplo 26. Nada en D2
sugiere que el (sic)_la sal tartrato de este compuesto es susceptible de
cristalizar en las formas polimérficas de la presente solicitud.” — Negrillas
y subrayas del original-. ’




Industria y Comercio

%

~SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO |

RESOLUCION g7 e
Por la cual se resuelve un.recurso de repos:c:on

Rad PCT 03 90378

para desarrollar especn‘lcamente la sal L-tartrato que se reivindica.

En ese mismo sentido, el recurrente menciona que “a partir de los documentos D1
a D4, una persona medianamente versada en la materia no podria esperar que la
sal de tartrato del compuesto. de interés seria altamente adecuada para. uso
farmaceutlco dada su baja hldroscopICIdad su alta solubilidad y alto punto de
fusion. ‘ : '

Por ultimo, el recurrente anexa copia de una declaracién juramentada del Dr.
Geroge G. Quallich, donde menciona como persona conocedora del tema que:

“(...) las sales anhidra e hidratada de 5, 8, 14 — triazatetraciclo [10.3.1.0
2711 0*9] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 ~ pentaeno de la invencién, son
significativamente y sorprendentemente menos higroscopicas que la sal
clorhidrica correspondiente. Especificamente, la forma B de la sal L-tartrato de
la presente invencién y el monohidrato de la misma absorbe menos del 0.5%
de agua por peso bajo condiciones de 90% de humedad mlentras que la
sal clorhidrica gana el 64% en peso de aqua.

Loantenor reafirma la declaracion del Dr. Peter R. Rose (correspondiente
al tramite de la patente norteamericana equivalente No. 6.890.927 'y
allegada en respuesta al primer y uUnico examen de fondo de esta
solicitud)”. — negrilla y subrayas del original. :

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a

- resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos.

En relacién con los argumentos concernientes del recurrente, esta Oficina observa
que los documentos D1 y D2 divulgan el compuesto 5, 8, 14 — triazatetraciclo

110.3.1.0 #'.0*°] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno y sefiala sales
~ farmacéuticamente aceptables del mismo, indicando en D2 especificamente la

cristalizacion de la sal de clorhidrato de tal compuesto. Ademas, se encontré que
la solicitud se diferencia del documento D2, en que ésta reclama la sal de tartrato
de tal compuesto especificamente. :

En este mismo orden, esta Oficina encontré que las anterioridades D3 y D4
divulgan el estudio del polimorfismo en moléculas de interés farmacéutico como
una etapa necesaria y de rutina en la investigaciéon y preformulacién de

medicamentos. |
|

Asi mismo, no se encuentran indicaciones en los documentos de D1 a D4 que
permitan llevar al experto medio en la materia a considerar que al formar la sal de

tartrato del compuesto 5, 8, 14 — triazatetraciclo [10.3.1.0 2'".0*°] hexadeca — 2

11y 2 E 7 O —_ nantacnn de D1 o D2 ce loare diemintiir sianificativamente la
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menos  del 0.5% de agua en comparaCIon con la sal de clorhidrato que absorbe
64% de agua (FI. 129 y 231).

Sobre la base de las consideraciones anteriores, se pudo concluir que la sal de

tartrato no se encuentra indicada para el compuesto 5,8,14-triazatetraciclo

[10.3.1.0 2" .0 *° ] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno en el estado de la
técnica mas cercado, para este caso D2 , ni en las otras anterioridades (D1, D3 y
D4).

Ahora bien, la diferencia encontrada entre la solicitud y sus anterioridades permite

que se obtengan sales tartrado anhidra y monohidrato del compuesto 5, 8, 14 -

triazatetraciclo [10.3.1.0 2'".0*%] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno, las
cuales tienen una significativa baja de hlgroscoplmdad en comparacién con la sal

“de clorhidrato de dicho compuesto divulgado en el estado de la técnica mas

cercano (D2). o

En consecuencia, se puede ‘concluir que la matena reclama en la presente
solicitud, cumple con el requItO de nivel inventivo.

Con fundamento en Ias anterlores conSIderamones el Superintendente de
Industrla y Comercno

RESUELVE'

ARTiICULO PRIMERO: REVOCAR la Resolumon N° 14580 de 16 de marzo de,

2010, por medio de la cual se denegé una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entr6 en

fase nacional en virtud del Tratado de Cooperamon en Materla de Patentes (PCT),

- para la creacion denominada: -

“SALES TARTRATO DE 5, 8, 14 — TRIAZATETRACICLO [10.3.1.0 >".0*7]
HEXADECA - 2 (11), 3, 5, 7, 9 - PENTAENO Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DE LAS MISMAS”

Clasificacién IPC A 61K 31/495
Reivindicaciones: 1a 13  Folios: 183 a 187..

Titular: PFIZER PRODUCTS INC -

o Domicilio: Connecficut ~Estados Unidos de América.
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Solicitud Internacional: PCT/IB02/01437 Fecha: 26 de abril del 2002.

Vigente desde: 26 de abril del 2002 Hasta: 26 de abril del 2022.

ARTICULO TERCERO: El fitular tendréd los derechos y las obligaciones
establecidos en la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las
demas disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que

para mantener vigente la patente se debera cancelar la tasa anual de

mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma

| comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente el tontenido de esta resolucion al

Doctor Carlos R. Olarte en su calidad de apoderado de la sociedad PFIZER

PRODUCTS INC., o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y

advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda agotada
la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .
Dada en Bogota D.C., a los £ Hln FiE

|
. ‘ ' \ﬂ
i :

JOSE MIGUEL DE LA CAYLE RESTREPO

[
Doctor | o
CARLOS R. OLARTE ’
Diagonal 34 No. 6 - 28
Bogota D.C.

Elaboré: Mario Andrés Carvajajino, ¥a«
Reviso: Doris Elena Polo C.
Revisé: José Luis Salazar L.

Aprob6: José Luis Londofio F.

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 14580 de 16 de marzo de 2010, la
Superintendencia de industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invenciébn a la creacion denominada “SALES TARTRATO DE 5, 8, 14 -
TRIAZATETRACICLO [10.3.1.0 *".0*%] HEXADECA - 2 (11), 3, 5, 7, 9 —
PENTAENO Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LAS MISMAS”, con
fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la misma no cumphé con el requisito de nivel
inventivo, por tratarse de materia sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 22 de abril de 2010,
con el numero 03-90387 00007-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el doctor Carlos R. Olarte en su calidad de apoderado
de la sociedad PFIZER PRODUCTS INC., interpuso recurso de reposicién contra
la citada resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacién se
sintetizan:

En primer término, el recurrente manifiesta su inconformidad con la Resolucion
proferida por esta Oficina argumentando que en relacién con las reivindicaciones 1
Yy 2, aunque se reconoce la existencia de los documentos D1y D2 al punto de citar
a D2 en el capitulo descriptivo de la presente invencién, estas anterioridades
tienen finalidades notoriamente diferentes a las de la presente invencion, Para
sustentar la anterior inconformidad, el apoderado afirma:

‘D1 se refiere particularmente a composiciones para el tratamiento de la
dependencia de la nicotina que pueden incluir el agonista del receptor de
nicotina 5, 8, 14 - triazatetraciclo [10.3.1.0%".0*%} hexadeca— 2 (11), 3, 5,7, 9
— pentaeno o sus sales farmacéuticamente aceptables, eventualmente en
conminacion con farmacos adicionales. Sin embargo, D1_no contiene

mencién alguna acerca de la sal L-tartrato de este compuesto y sus
polimorfos.

D2 por su parte, se refiere de manera general a sales del compuesto de
interés. Sin embargo, D2 no revela o siquiera sugiere la sal de tartrato en este
documento. De hecho, la unica referencia especifica a sales del compuesto de
interés en esta anterioridad es a la sal clorhidrato del Ejemplo 26. Nada en D2

suglere que el (sic)_la_sal tartrato de este compuesto es suscegtable de
cristalizar en las formas polimérficas de la Qresente solicitud,” — Negrilias

y subrayas del original-.

Asi mismo, el apoderado manifiesta, con relaciéon a los documentos D3 y D4 y sus
referencias generales y tedricas, que existe una falta de motivacion en los mismos

Pagina1de 4 Sede Centro: Car. 13 No 27-00 Pisos 3, 4, 5 y 10 Conm. 5870000
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para desarrollar especificamente la sal L-tartrato que se reivindica.

En ese mismo sentido, el recurrente menciona que “a partir de los documentos D1
a D4, una persona medianamente versada en la materia no podria esperar que la
sal de tartrato del compuesto de interés seria altamente adecuada para uso
farmacéutico, dada su baja hidroscopicidad, su alta solubilidad y alto punto de
fusion.

Por ultimo, el recurrente anexa copia de una declaracién juramentada del Dr.
Geroge G. Qualiich, donde menciona como persona conocedora del tema que:

‘(...) las sales anhidra e hidratada de 5, 8, 14 — triazatetraciclo [10.3.1.0
#1.0*%) hexadeca - 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno de la invencién, son
signiffcativamente_y sorprendentemente menos higroscépicas _que la_sal
clorhidrica correspondiente. Especificamente, la forma B de la sal L-tartrato de
la presente invencion y el monohidrato de la misma absorbe menos del 0.5%

de agua por peso bajo condiciones de 90% de humedad, mientras que la
sal clorhidrica gana el 64% en peso de agua.

Lo anterior reafirma la declaracion del Dr. Peter R. Rose (correspondiente
al tramite de la patente norteamericana equivalente No. 6.890.927 y
allegada en respuesta al primer y unico examen de fondo de esta
solicitud)”. - negrilla y subrayas del original.

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

En relacién con los argumentos concernientes del recurrente, esta Oficina observa
que los documentos D1 y D2 divulgan el compuesto 5, 8, 14 - triazatetraciclo
(10.3.1.0 #".0*9 hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 - pentaeno y sefiala sales
farmaceuticamente aceptables del mismo, indicando en D2 especificamente la
cristalizaciéon de la sal de clorhidrato de tal compuesto. Ademds, se encontré que
la solicitud se diferencia del documento D2, en que ésta reclama la sal de tartrato
de tal compuesto especificamente.

En este mismo orden, esta Oficina encontré que las anterioridades D3 y D4
divulgan el estudio del polimorfismo en moléculas de interés farmacéutico como
una etapa necesaria y de rutina en la investigacion y preformulacion de
medicamentos.

Asi mismo, no se encuentran indicaciones en los documentos de D1 a D4 que
permitan llevar al experto medio en la materia a considerar que al formar la sal de
tartrato del compuesto 5, 8, 14 — triazatetraciclo [10.3.1.0 #'*.0*¥] hexadeca — 2
(11). 3, 5, 7, 9 - pentaeno de D1 o D2, se logre disminuir significativamente la
higroscopicidad en comparacion con la sal de clorhidrato del estado de la técnica
mas cercano (D2), tal como se muestra en la solicitud, donde se observa que a
90% de humedad relativa (HR), las sales tartrato anhidra y monohidrato absorben
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menos del 0.5% de agua en comparacién con la sal de clorhidrato que absorbe
64% de agua (F1. 129 y 231). ‘

Sobre la base de las consideraciones anteriores, se pudo concluir que la sal de
tartrato no se encuentra indicada para el compuesto 5,8,14-triazatetraciclo
[10.3.1.0 %" .0 *®] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno en el estado de la
técnica mas cercado, para este caso D2 , ni en las otras anterioridades (D1, D3 y
D4).

Ahora bien, la diferencia encontrada entre la solicitud y sus anterioridades permite
que se obtengan sales tartrado anhidra y monohidrato del compuesto 5, 8, 14 —
triazatetraciclo [10.3.1.0 #''.0*% hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, @ — pentaeno, las
cuales tienen una significativa baja de higroscopicidad en comparacién con la sal
de clorhidrato de dicho compuesto divuigado en el estado de la técnica mas
cercano (D2).

En consecuencia, se puede concluir que la materia reclama en la presente
solicitud, cumple con el requisito de nivel inventivo.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la Resolucion N° 14580 de 16 de marzo de
2010, por medio de la cual se denegé una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en
fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT),
para la creacién denominada; '

“SALES TARTRATO DE 5, 8, 14 - TRIAZATETRACICLO [10.3.1.0 %"",0*%]
HEXADECA -2 (11), 3, 5, 7, 9 — PENTAENO Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DE LAS MISMAS"”

Clasificacion IPC: A 61 K 31/495.

Reivindicaciones: 1a 13 Folios: 183 a 187.

Titular: PFIZER PRODUCTS INC

Domicilio: Connecticut —Estados Unidos de América.

Inventores: David Everett Bogle, Peter Robert Rose, Glenn Robert Williams.
Prioridad No: 60/290,861  Fecha: 14 de Mayo de 2001 Pais: US.
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Solicitud Internacional: PCT/IB02/01437 Fecha: 26 de abril del 2002.

Vigente desde: 26 de abril del 2002 Hasta: 26 de abni del 2022.

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

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente el tontenido de esta resolucion al
Doctor Carlos R. Olarte en su calidad de apoderado de la sociedad PFIZER
PRODUCTS INC., o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda agotada
la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 23 DIC. 201

>
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO.

| V)

JOSE MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO

Doctor
CARLOS R. OLARTE ¥
Diagonal 34 No. 5 - 28
Bogota D.C. L

Elaboré: Mario Andrés Carvajglino. ¥t
Revis¢; Doris Elena Polo C.
Revisé: José Luis Salazar L.

Aprobé: José Luis Londoito F.
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