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Re: Expediente No. 03.106.413
Sclicitud de patente a nombre de VICURON PHARMACEUTICALS
INC.

Yo, CLAUDIA CARQ RAMIREZ, actuando como apoderada sustituta de
acuerdo cont la sustrucion adjunta, identificada como apatece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustitura de Ia sociedad VICURON PHARMACEUTICALS INC,
domiciliada en Fremont, Califotnia, Fstados unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, ingerpange recurso de reposiuign contra la resolucién No,
28042 emitida el 29 de mayo de 2009 por el Superintendente de Indusiria y
Comercio, pot medio de la cual sc niega el ptivilegio de patente pata la salicitud
contenida en el expediente de la referencia.

1, UN S RECURSO

Mi mandante se permite manifcstar 2 ese despacho que se reafirma en todos y
cada uno de los arpumentos que hacen patte integrante de la respuesta al oficio
de fondo No. 15926 notificado pot fijacidn en lista el 7 de diciembre de 2009.

aplicacidn de de [a tis

1.1 Violacién de log articulos 16 y 18 de Ja Decision 486 pot upa indebida
la norma basada en un ¢ ¢ interpretacid T8 Ma,

La resolucion 28042, viola los articulos 16 v 18 de la Decision 456 ya que la
misma no contiene un anslisis adccuade de los requisitos de patentabilidad
teniendo en cuenta que la novedad no fue estudiada con el criterio de “abscluta”
v el nivel inventive potque no se consideraron las pruebas experimentales que
mostraban el efecto mejorado de la invencién en comparacidén con los
compuestos conocidos.  Desafortunadamente 2 novedad de la presente
invencién fue desconocida cuando dicho tequisito habia sido superado toda vez
que una divulgacion genetal antetior no puede afecmar la novedad de un caso
particular. Partiendo de esta idea ertada no tuve en cuenta log datos
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experimentales allegados que demostraban la altura inventiva de la invencién en
estudio frente a lo mostrado en ¢l arte previo,

Adicionalmente, la resolucién impugnada incutre en cl error de realizar un
estudio de tipo hindsight, el cual no es permitido para la evaluacién del nivel
inventivo de la invencidn potque el examinador no hizo el esfuerzo intelectual de
situarse en la posicion que tuvo que enfrentar el solicitante justo antes de la
ptesentacion de prioridad de la invencién cn estudio. En efecto, el articulo 16 de
la Decision 486 sefiala que “el estado de 1a técnica comprenderi todo lo que haya
sidp accesible al pioblico por una desctipcién escrita u oral, utilizacion,
cometcializacién o cualquier otro medic antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la priotidad reconocida”. De lo antetiot, se
puede concluir que esa resolucién partid del conocimiento de [a solicitud sin
hacer el esfuerzo intelectual de ubicatse en el estade de la técnica antes de la
priotidad teconocida pata esta solicitud, esto es antes del 15 de junio de 2001
fecha de la idad re ada en es o teni en_cuenta
ha reivindicad mi ante

Esto clatamente llevd a esa oficina a una evaluacion inadecuada de la altura
inventva vy por lo tanto una interpretacion errada de la misma ¥
consecuentemente una aplicacion indebida de la invencion en estudio, pues al no
habet tenido en cuenta los ineamientos y la docttina pata realizar upa apropiada
evaluacién del nivel inventivo, aplicé erréneamente los articulos 16 y 18 de la
Decisién 486, debido a que no tuve en cuenta las diferencias existentes entre el
estado de la técnica y la solicitud en estudic o logre demostrar cémo una
persona medianamente versada en el campo técnico, habria Legado de manera
evidente a partir de los documentos cirados a la matetia objeto de la solicitud ¢n

estudio, es decit, que su andlisis fue incorrecto y producto de un enfoque
tetrospectivo matetia divulgada en la invencién en i0,

1.1.1 Novedad

Sobte este pardcular, nos permitimos manifestar que esa oficina ha debido
considerar l2 novedad absolut invencién en estudio, es decir, tener
presente la totalidad de la estructura de la formula (T) revelada en esta invencion,
sobre aquella teportada en la téenica anteror D1 (\VD99397U4) toda vez que
CllChCl documentc- ca estos en do eda apreciar

he;grnciﬂ;cn dg cinco mi@h . Esto lo puecle cotroborat ese despacho

mediante la comparacion de las formulas abajo mencionadas:
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Presente invencién D1 {W09939704)
)
" R
b {_ )&tcw,, H "E A
o H-"R1 |

La invencion en estudio no puede verse afectada por la expresion gencral
encontrada en D1, donde se afirma gque R3 y R4 juntos con el nitrogeno forman
un anillo heterociclico de 5 a 8 dtomos opcionalmente sustituido pot hidroxilo
fvéase pigina 4 de la resolucion impugnada). Esto a todas luces es una de las
opciones generales que muestra D1 en su deseripcidn que podra abarcar un
sinnimero de compuestos. De hecho, podtia abarcat desde compuestos con
anillos pentaciclicos hasta estructuras tan complejas como octaciclos con un
variado espectto de sustituciones de grupo hidroxilo en los cathonos que hacen
patte del anillo.

Ahora bien, tetiendo en cuenta fo mencionado por el atticulo 16 de la Decision
486, esto es la novedad de una solicitud se ve afectada por todo le que haya sido
accesible al piblico antes de la fecha de prioridad de la solicitud, en este caso,
antes del 15 de junio de 2001, era forzoso que el examinador demostrata que ia
anteriondad contenia de manera explcita todas las caracteristicas de esta
solicitud, es decir, gue la invencién fuera totalmente contenida por la anteriotidad
y que elemento por elemento de la invencion en estudio definida por las actuales
reivindicaciones estuviesen en el estado del atte expHcitamente.

En este sentido, resulta claro que el sefior examinador interptetd el contenido del
documents D1 de tal manera que lograra acomodar la estructura revelada en D1
a la estructura de los compuestos revelados en la solicitud en estudio. Sobre este
particular, es impottante hacer énfasis en que una expresion general como D1 no
puede afectar la novedad de una revelacién tan especifica como la realizada cn la
invencion negada., esto se corrobora cuando se denen en cuenta la doctring del
Manual Andino de Patentes cuando en su pagina 67 en el numeral 9.4.1 se pone
de manifiesto que: “Una expresién general no destruye la novedad de un
elemento especifico que cae dentro de esta expresiOn, pero un elemento especifice st

destruye [a wovedad de una reivindicacion general que lo tncliya. *(F1 subrayado es nuestro).
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La Comunidad Andina es clata en afirmar lo anterior, mediante un cjemplo que
ilustta dicha situacion cuando indica que “La deseripeion en ¢f estado de la tenira de
una dlase gendrica como por genpls, Zmetal’, “haldgeros”, efe.. no destruye la novedad de un
clemenio particular de la clase {comio por ejemplo, cobre ¢ flior).” Aplicando esto al caso
que nos intercsa, se puede ratificar que la expresion “R3 y R4 juntos con el nitrdgens
Jforman uy anille beterocivhico de 5 a 8 dtomos apctonalments sustituido por hidroxile” (pagina
4 de la gesolucidn impugnada) cs sumamente general frente a la divulgacidn
realizada en la invencién en estudio en la formula (I

00
H N
\‘['-I:‘Rz R, ©
o ﬂ"‘R1

Estruictuea epsenada en la pregente solicitnd

De hecho, siendo mas estrictos en la materia revelada en D1, nos permitimos
citar 2 continuacion el aparte de la pagina 6 donde D1 teporta los posibles

significados que podtia tener R3 v R4 en la posicién cuestionada:
“

R, represents hydrogen and R, represents the side chain of a naturai or non-
natural alpha amino acid or R, and R, when taken together with the nitrogen
and carbon atoms to which thay are respsctively attached form an optionally
substituted saturated heterocyclic ring of 5 to 8 atoms which ring is optionally
fused to a carbocydiic or second heterocyclic ring,

Ese despacho puede constatar que fa revelacion reabizada en D1 es genctal en
relacion con la estructura reportada en la invencién en cstudio. Tan es asi que,
D1 podtia abarcar cualquier compuesto heterociclico de 5 a 8 dtomos y estar al
misme tempo fusionado con otro anillo heierociclico o carbociclico.

Sumado a lo anterior, resultan televantes los lineamicntos establecidos en el
numeral 9.4.4.1 del Manual antes citado donde se indica “wna brmwla gensral wo
destruye la novedad de un compxueste o subgrapo de compuestos inclutdos en etia (...} 5 bay goe

baer una seleccin de dos listas o mds de substitwyentes para legar al objete de L
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compuestos 2y 3, o som niuees y no presentan RiNGHNG ventdia tonica Sobre estos , rason
por la cual no tienen nivel inventive.”

Sobre el particular, se hace necesatio sefialar que esa oficina al no reconocer
ia novedad de los compuestos de la invencién, que como anteriotmente se
demostrd si eran diferentes a los mostrados explicitamente en D1, comete el
error de hacer una comparacién entre los mismos compuestos de la
solicitud en estudio alegando que los compuestos de N-éxido no tienen
nivel inventivo con telacién a los compuestos que no lo tenen, pero que son
tevelados en la invencion en estudio.

En este sentido, resulta importante ditigir la atencidn de esc despacho a la
cadena de mal interpretaciones del cxaminador de este caso, las cuales hacen
gue se violen los articulos 14, 16 y 18 de la Decision 486, toda vez que se
estaba demosttando tanto la novedad como el nivel invenove de los
compuestos de la solicitud que tienen un patrdn de sustitucion diferente al
mostrado por los compuestos reportados en D1, Asi las cosas, no es
procedente realizat comparaciones entre compucstos de la misma solicitud y
110 tencr en cuenta los resultados arrojados al comparar los compuestos de la
técnica anterior con los compuestos de la presente solicitud.

Siendo de esta manera, un técnico versado en la materia hab di
ecir a ir de las ensefianzas de D1, que las modificaciones sobre el

segundo nitrégeno de dicha cadena y la formacion de N-dxidos llevaria a dar

ofigen a nuevos compuestos con alta eficacia para infecciones sanguineas.

Otra forma como ese despacho hubiera podido evaluar ¢l nivel inventivo es
mediante la formulacién de tres preguntas que también son sugeridas en el
Manual Andino y que son:

“ostaba un thonico con conocimrientos medios en la materia en condiciones de plantearte of
problemac

~de resolverlo en la forma en gue se resvindica?, y

-de preveer el resultado?”

Al respecto, para la ptimera pregunta, seria posible que una persona
medianamente versada en la técnica se planteara la necesidad de desarrollar
inhibidores de PDF como agentes antibactetianos y anti-microbianos, no
obstante, no hubjeta podido_resolver dicho problema de la tmanera
ingeniosa como lo realizé el solicitante, pues habria pensado que la presencia
de anillos biciclicos o constituidos por méds de un heteroitomo (ejemplo 45
de D1) eta relevante para lograr buena capacidad de eficacia para
compuestos antibacterianos.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEIHENTE No. 03.106.413
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE VICURON
PHARMACEUTICALS INC,

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi

firma, domiciliada en la Carrera 11 No, 86-53 Piso 6, atentamente digo a
usted gue sustituyo el poder con que ohro a la doctora de CLAUDIA LUCIA
CARO RAMIREZ, domiciliada en Bogota, con Tarjeta Profesional Nr, 36448
CSJ, con las mismas facultades con gue me fueren conferidas para este
caso.

JIMENAE C%URIBE

C.C, 30.779.452 de Usaquén

T.P. 68.228

Acepta sustihucion

v’%///é’"ﬁ Lt «/ﬁ?ﬁﬂ/

CLAUDIA LUCIA"CARO RAMIREZ
CC. NR. 40.017.374 de Tunja

T.P. N°. 36448 C5J
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogoia, D.C.,

Abogado
CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ.

REFERENCIA: Radicacién No. 03 106413

Tramite 002
Evento o
Actuacion 430
Oficio No.

Folios 008

TITULO "Compuestos de N-Formil- Hidroxilamina como inhibidores de PDF”

En atencion al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

Documentos estudiados

Para el presente estudic se tuvieron en cuenta el capitule descriptivo como
se radicé originalmente comprendido en los folios 6§ a 134, el capitule
descriptivo modificado de los folies 252 a 388, e capitule reivindicatorio
original de ios folios 135 a 139 , el primer capitulo reivindicatorio modificado
de los folios 380 a 395, . el primer examen de fondo de les folios 236 a 240,
el segundo examen de fonde de los folios 357 a 407, la primera respuesta del
solicifanie de ios folios 241 a 250, ia segunda respuesia del solicitante de los
folios 410 a 418 y el recurso interpuesto por el solicitante de los folios 164 a
171,

Objeto de la Invencién

Reivindicaciones 1- 7 ,10-11 : Compuesto de a férmula {)):

SH R, R i
J N{{_ \.':

Mo it

”\n’*\éﬂ’

O H, Ry O r
R
Nf

0 I
H
Reivindicacién 8 : Procedimiento para prepararlo
Reivindicacion 9 . Una composicion farmacéutica.

Reivindicacion 12 - Un medic de cultivo celular.
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El problema planteado en esta solicitud es el tratamiento de desérdenes
susceptibles al tratamiznte mediante inhibidores de peptidil-deformilasa
(PDF) , tal comao el tratamiento de infecciones bacterianas.

Para sclucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporcicna
compuestos de férmula {l}, procedimienios para su preparacion y
composiciones farmacéuticas que emplean dichos compuestos |

Respuesta a los Argumentos del Soligitante

En atencidn a los argumentos del solictante se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. La Superintendencia no se ubicd en el estado de [a técnica anfes de
la prioridad reconccida para esta solicitud | esto es antes del 15 de
Junio de 2001 { fecha de la prioridad reclamada en este caso), no
tenientde en cuenta la fecha reivindicada .

En cuanto este punto se le aclara al solicitante que este Despacho siempre
ha tenido claro que la fecha de prioridad de la actual solicitud de invencion
correspande al 15-06-2001 y que como resultado de la busqueda realizada
e  encontrd documento (WO9939704) cuya fecha de publicacion
corresponde al 12 de Agosto de 1988, Por lo tanto dicho documento si es
valido para el andlisis de patentabilidad.

2. Segun ¢l articulo 16 de la Decision 486, la novedad se ve afectada por
todo lo que haya sido accesible al plblico antes de la fecha de
prioridad de [a selicitud en esfe casco antes del 15 de Junio dgel 2001,
no se demuestra que la anterioridad contenia de manera explicita
todas las caracteristicas de esta solicitud, es decir que fa invencién
fuera totalmente contenida por la anierioridad v que elemento por
elemento de la invencitn en estudio definida por las actuales
reivindicaciones esituviesen en estado del arte explicitamente. Resulta
claro gue el contenido del documento D1 fue acomodade a la
estructura de los compugstos revelados en la solicitud en estudio.

Nusvamente se le aclara al sclicitante que el  documento D1 segun el
analisis de pafentabilidad realizado a ta presenie soficitud ( Ver folio 172 )
muestra de manera clara e inequivoca que dicho documento si afecta la
novedad . Segln la normativa vigente (articulo 16 de la decision 486) el
estado de la técnica comprendera tedo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualguier
clro medio. En este caso los compuestes reclamados en la presente
solicitud  se encuentran D1 divulgados de mansra clara, concreta vy
especifica tal y como se demuestra a continuacién:

D1 ensefia compuestos de férmula | °©  moB { Ver folio 214,
resumen).



Aes 3 J.. { Ver folic 217, pagina 5, compuesto de formula 1A,

Si realizamos esta sustitucién tenemos la siguiente estructura ;
S
H M rlh e
TTT T
R, Fe R

R es hidrdgeno. { Ver folio 217, pégina 5, definicidn para R.)}.

Rz es Rig-{Xn{ALK)m- . endonde ny mson 0 ¥ Ry es alquilo Gy ( butile} |
{ Ver folic 217, pagina 5, definicion para R2 linea 5, definicién para Ry linea
7 y definicién para n y m linea 20)

Ahgra :

R:y Ra juntos con el nitrdgeno forman un anillo heterociclo de 5-8 atomos
(Ver folio 218, pagina 8, definicién para R3 y R4, lineas 3 a 5) en donde
heterociclico s& define como pirrolidinil (Ver folio 219, pagina 10, linea 20 ,

resaltado en raje) y el cual corresponde a la estructura o™ , &n donde
dicho heterociclo puede estar opcionalmente sustituido por un grupo hidroxi)
. {Wer folio 220, pagina 11, linea 7, definicidbn para el término sustituido,
resaitado en rojo}

Rs es hidrogeno, ( Ver folio 218, pagina 6, linea 8, resaitado en rojo)

Re es heterociclo { Ver folio 218, pagina 6, lineas B y @ | resaltado en verde)
¥ segun la definicion de heterociclo  incluye los grupos heteroarile Ver folio
218, pagina 10, lineas 15-16} entre los cuales se encuentra el  piridinilo

-
O
(Ver folic 219, pagina 10, linea 12 ) y que corresponde a la estructura i
.2l cual insustituido o sustituido por alquilo C 1., halo (Fluon, alcoxi C 44
(Ver folio 220, pagina 11, lineas 7 a 9, definicién para el término sustituido,
resaitado en verde
Y todos sus centros asimeétricos . ( Ver folio 419, pagina 12, lineas 18-22)

Al realizar finalmente las sustituciones respectivas encontramos:

(CH, Chy
R2 e G+ 6
T:H \ OH \1 /
" N RN i H bl‘ RN [ it F
\1]:/ W o R: | e \Lr T\g/ ; :)Q/
o |
R/ : -5 R1/ ! ¥ s

Ejemplo 2 de la actual solicitud Ejemple 3 de la actual solicitud



CHy

O RB
HT’LYQ;? T T O
L8 |
0/" ¢ T“x: / ¢
R1 H 5 4] H“""‘-RE
Ejemplo 4 de la actual solicitud Ejernplo 6 de la actual solicitud

Ejemplo 7 de la actual solicitud

Con tode o anterior , mas la tabla de log folios 433 y 434 s& demuestra |
primero gue en ningldn momento este Despacho acomodd lo  divulgado en
D1 a los compuestos de la actual solicitud tal como lo afirma el solicitante,
sino simplemente se realizé la comparacion elemento por elemento las
caracteristicas técnicas esenciales de los compuestos reclamados en la
reivindicacion 1 con las caracteristicas técnicas esenciales divulgadas en D1
, de dende se concluye que la antericridad D1 describe la misma materia de
manera clara vy explicita que se reclama como nusva e inventiva en la
presente solicitud, por lo que los compuestos reclamados en la presente
solicitud al iqual que su compesicidn ¥y el medio celular que lo contiene,
carecen de novedad.

3. La Oficina ha debido considerar la novedad absoluta de la invencién
en estudio , es decir , tener presente la totalidad de la estructura de la
formula | revelada en esta invencion | sobre aquella reportada en el
estado de la técnica anterior D1( W(9839704) | toda vez que dicha
anterioridad no revela compuestos en donde se pueda apreciar
claramente gue |a estructura de la formula Markush forma un anillo
heterociclico de 5 miembros. La invencion en estudic no puede verse
afectada por la expresidn general encontrada en D1 , donde se afirma
gque R3 y R4 juntos con &l nitrdgenc forman un anillo heterociclico de 5
a 8 atamos de carbono opcicnalmente sustituido por hidroxilo. Este a
todas juces es una de las opciones generales que muestra D1 en su
descripcion que podria abarcar un sin numerg de compuestos. De
hecho podria abarcar desde compuestos con anillos pentaciclicos
hasta estructuras tan complejas como octaciclicos con un variado
espectro de sustituciones con un grupo hidroxilo en los carbonos que
hacen parte del anillo.
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