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, RESOLUCION BT 57 H
Por la: cual se resue/ve un recurso de repOSICIon

Rad-PCT 03 90378 ?[_.,

~ EL SUPERINTENDENTE DE iINDUSTRIA 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 medlante Resolumon N° 14580 de 16 de marzo de 2010, la
Superintendencia de industria' y Comercio denegd la solicitud de patente de
invencién a'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” con
fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decisjon 486 de la Comisién de Ia
Comunidad Andina, al estimar que la misma no cumplié con el reqU|S|to de nivel
mventuvo por tratarse d? materia sugenda por el arte previo. o

SEGU‘N"D‘O'V: Q’u‘e-mediahte escrito radicado en esta entidad el 22 de abril de'2010,
con el namero 03-90387 00007-0000, encontrdndose 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 resolucién, coh fundamento en Ios argumentos que a continuacion: se
sintetizan: -

En primef término, el recurrente manifiesta su inconformidad con la Resolucion

proferida por esta Oflcma argumentando que en relacion con las reivindicaciones 1

y 2, aunque se reconoce la existencia de los documentos D1 Y D2 al punto de citar -

a D2 en el capitulo descrlptlvo de fa presente invencién, estas anterioridades

tienen finalidades notoruamente diferentes a las de la presente invencioén.. Para
_sustentar la anterior lnconformldad el apoderado afirma:

"D1 se ref/ere part/cularmente a composiciones para el tratam/ento 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
Conm/naC/on con farmacos adicionales. . Sin embargo, D1_no. contiene
mencién alguna acerca de la saI L-tartrato de _este compuesto y sus

Qollmorfos .

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 tnica referencia especifica a sales del compuesto de.
interés en esta anterioridad es a la sal clorhidrato del Ejemplo 26. Nada en D2 - .
sugqgiere que el (sic)_la_sal tartrato de este compuesto es susceptible de
cristalizar en las formas polimoérficas de la J)resente solicitud.” — Negrillas

y subrayas del or|g|nal- :

Asi mismo, el apoderado mamfiesta con rélacién a los documentos D3 y D4y sus..
referencias generales y teorlcas que exnste una falta de motivacion en los mlsmos

l
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para desarrollar especrflcamente la sa! L-tartrato que se relvmdlca

‘En ese mismo sentldo eI recurrente menciona que' a pan‘/r 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 - , .

farmaceut/co dada su baja h/droscoprc:/dad su alta solubilidad y alto punto de-

fusion. 1 0

I .

. Por ultimo, €l recurrente anexa copia .de una declaracion juramentada del Dr.

Geroge G. Qualllch donde mencrona como persona conocedora del tema que:

( ) las sales anh/dra e h/dratada de 5, 8, 14 - tr/azatetraC/c/o [103 1.0 -
211 0*°] hexadeca -~ 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno ‘de la ‘invencién, son -
significativamente _y sorprendentemente menos higroscépicas 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 aqua por peso bajo condiciones de 90% de humedad mrentras que la
. sal clorhidrica gana el 64% en peso de ag_t_lg_

Loanterior reaﬁrma Ia declaracién del Dr. Peter R. Rose (correspondiente .
. al tramite de la patente. norteamericana equivalente No. 6.880.927 y . -
~ .allegada en respuesta al primer y unico examen de fondo de esta
- 'solicitud)”. - negrllla y subrayas del orlglnal : -

TERCERO: Que dentro deI contexto antes descrlto esta Entidad procede a -

. resolver el recurso de reposrcron interpuesto en los siguientes termlnos

“En reIaC|on 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 2".0*] hexadeca — 2 (11), 3, 5, 7, 9 — pentaeno y sefiala sales

farmaceutlcamente 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 especmcamente . : :

i
En este mismo -orden, esta Ofrcma encontré que las anterioridades D3 y D4
divulgan el estudio del pollmorﬁsmo en moléculas. de interés farmacéutico como

una .etapa necesaria :y de rutina en la investigacion y preformulacron de
|

Asr mrsmo no se encuentran rndlcacrones en los. documentos: de D1 a D4 que
perm|tan llevar al experto medio enla 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
h|groscop101dad 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 relatrva (HR) las sales tartrato anhidra y monohldrato absorben
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menos del 0. 5% de agua en comparac:on con la sal de clorhldrato que absorbe" i
- 64% de agua (FI.129y 231)

' Sobre la- base de las conS|deraC|ones anterlores se pudo concluir que Ia 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 anterlorldades (D1 D3 y C
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, 9 - pentaeno las
cuales tienen una S|gn|f|cat|va baja de hlgroscoplctdad en comparacioén con la sal
~de clorhidrato de dicho compuesto dlvulgado en el estado de la tecnica mas
cercano (D2) ' :

i
!
!

En consecuenma se puede ‘concluir que la materla reclama en la presente
¥ solicitud, cumple con eI requnsno de nivel mventlvo

i

Con fundamento en Ias anterlores conS|deraC|ones eI Superlntendente de

o IndustnayComermo ;

: CIas:f:cac:on IPC A 61K 31/495

L Tltular PFIZER PRODUCTS INC

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la Resolumon N° 14580 de 16 de marzo de
- 2010, por medio, de la cual se denego una patente de i |nvenC|on

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la sohcntud que entro en .
fase nacional en virtud del Tratado de Cooperamon en Matena de Patentes (PCT),
-para la creacuon denominada: - .

“SALES TARTRATO DE 5, 8, 14 — TRIAZATETRACICLO [10.3.1. o211 0*9
HEXADECA - 2 (11), 3,5, 7,9 - PENTAENOYCOMPOSICIONES |
- FARMACEUTICAS DE LAS MISMAS”

Reivindicacion'eS' '1 all3 'FOIIOS' 183 a 187.

!

Domlclllo Connect/cut ——Estados Un/dos de Amer/ca

,, Inventores Dawd Everett Bogle Peter Robert Rose, Glenn Roben‘ Williams.

L g

: I,“,",Pnondad 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.

Vigenté desde: 26 de abril del 2002 o ~ Hasta: 26 dé abril del 2022.

ARTiCULO TERCERO: El ‘fitular tendrd los derechos y las obligaciones
establecidos en la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y.en las
demas dlsposmones 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 no_rma_.-

- comunltarla ; .1

lavia gubernativa. - {
: o
h |

CEL SUPE.RINTENDENT_E DE INDUSTRIA Y COMERCIO.

- Doctor . L

ARTICULO CUARTO: Notlfucar personalmente el tontenido de esta resolucién 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 -
advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda agotada

T

' NOTIFIQUESE Y CUMPLASE  , _
i DadaenBogotdD.C.,alos £d DiC 2011

C I o >

| ~ JOSE MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO
DT |
i

A -
N : i3

CARLOS R. OLARTE .
Diagonal 34 No..5 - 28 r
Bogota D.C. .

i
|

" Elaboré: Mario Andres Carvajgjino. k¢ o : o v . o
Revisé: Doris Elena Polo C. ' ' . IR : .
. Revisé: José Luis Salazar L. : S o Co L E

‘Aprob¢: José Luis Londofio F. |
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