. /,'.’-—-..* [ .
103 »‘.“*-m‘j%' AvISO DE NoTIFicacion Industria y Comercio
- d y LU :
,,‘ CORREO CERTIFicADG SYFPERINTENDENCIA
pcnTenang
Radicaclén : 3-t0€413. -1840 Fecha: 2010-02-22 08:13:35
Tramiba ; 11 PATENTEIYI
Evanto : 3T FASEMACIOMALI

Actuacion | 432 COMUNICACTOADM
Dastinetario ;. GLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ Folins 1

Sefor (a) (es)

CLAUDIA LUCIA CARCQ RAMIREZ
CARRERA 11 No. 88-53 Pisc 6
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 0220

Fecha : 19/02/2010

Expedignte : 3-106413

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1Y I
Evento : 479 FASE NACIONAL INCLUIDO CARITULO I
Actuacién : 4372 COMUNICACION ACTC ADMINISTRATIVO

Comedidamente e 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 (§) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horaric de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jormada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resclucion 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, [z providencia en mencidn 58
hotificard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacién.

Para su comodidad el texto completo de |a resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con accese a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resclucidn a través de la opcidn servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretaria Gengral
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Seda Centro: Carrara 1% Mo, 27-00 piees 2, 5, 7y 10 PEX: 8700M
Al contestar faver indlgue 6l numars de Seca GAN: Av, Carrara 50 Mo, 26- 55 int. 2 Te! 5880070
radlcacion congsignado en ol slickar Calt Ceptar 513240 . Lings Q1800-$10168
Wab: www sic.oov.co s-mail: nloEsic gov.co
Bogata D.C. ColombkEs
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las gue se confirieren en
el articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, v

CONSIDERANDO

. PRIMERC: Que mediante Resoclucion 28042 de 2% de mayo de 2009 la
Superintendencia de Indusiria y Comercio negé ef privilegio de patente de invencion
a la creacién denominada "COMPUESTOS DE N-FORMIL-HICROXILAMINA COMO
INHIBIDORES DE PDF".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado ante esta entidad el 2 de julio de 2008
bajo el namero 03 106413 00015 0000, la doctora Claudia Lucia Caro Ramirez, en
su calidad de apoderada sustituta de ia sociedad Vicuron Pharmaceuticals Inc,
interpuso recurso de reposicion contra la decisidén contenida en la citada resolucion,
con el abjeto de que se revoque y en su lugar “se proceda a conceder ¢l privilegio de
patente para la invencion de mi mandante”,

TERCERO: Que &l recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de |a siguiente manera;

. . Manifiesta la recurrente que;

“[...11a resolucion impugnada incurre &n ef error de reatizar un astudio de tipo
hindsight, el cual no es permitido para la evaluacion del nivel inventivo de la
invencion porque el examinador no hizo el esfuerzo intelactual de situarse an
la posicidn que tuve gue enfrentar el solicitante justo antes de la presentacién
de prioridad de |a invencion en astudic. En efecto, el articulo 16 de la Decision
485 sefiala que 'el estado de a técnica comprendera todo lo que haya sido
accesible al publico por wna descripcion escrita u oral  utilizacion,
gomarcializacién o cualguier otro medio antes de la fecha de presentacion de
la solicitud de patente o, en su casc, de la priondad reconocida’. De lo
arderior, se puede condiuir que esa resolucion partid del conocimiento de la
solicitud sin hacer el esfuerzo intelectual de ubicarse en el estado de la
técnica anes de |a pricridad reconocida para esta solicitud, esto es antes del
15 de junio de 2001 {fecha de la prioridad reclamada en este caso), no
teniendo en cuenta |a fecha reivindicada por mi mandante.

()

Naos permitimos manifestar gue esa oficina ha debido considerar la novedad
absoluta de 1a invencion en estudio, &3 decir, tener prasente ia totalidad de
la estructura de la férmula () revelada en esta invencién, sobre aguella
reportada en la tecnica anterior D1 (\WO08939704). toda vez que dichg

Seoe Centro Carera 13 No. 27-00Pises 2. 5 7y 10
SBeqe CAN- Tr 404 Mo 3850 Conmutadar 3330840
Fax 382 26 95, Linaa 9800-310 155
WWEl waww SIC.59Y o Ee-midel g gev oo
Bogald .G - Colombia
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documento no revela compuestos en donde se pueda apreciar claramente
que la estructura de la formula Markush forma un aniflo heterociclico de

cinco miembros.

La invencién en estudic no puade verse afectada por la expresion general
ercontrada en D1, dondes se afitma que R3 y R4 juntos con el nitrdgena
forman un anillo heterociclico de 5 a 8 dtomos opcionalmente sustituido por
hidroxilo (véase pagina 4 de 1a resolucion impugnada). Esto 8 todas luces €3
una de |as opciones generales gue muestra D1 ¢n su descripeidn qua podria
abarcar un sinnimero de compuestos. De hecho, podria abarcar desde
compuestos con anillos pentaciclicos hasta estructuras tan complgjas como
octaciclos con un variado espectro de sustituciones de grupe hidroxilo en les
carbonos que hacen parte del anillo,

Ahora bien, teniende en cuenta lo mencionado por el artlculo 15 de ia
Decisién 486, esto es la novedad de una solicitud se ve afectada por todo lo
que haya sido accesible al publico antes de la facha de prioridad de la
solicitud, en este caso, antes del 15 de junic de 2001, era forzoso que ai
examinador demostrara que la anterioridad contenia de manera gxplicita
todas las caracteristicas de esta solicitud, es decir, que |a invencion fuera
totalmente contenida por la anterioridad y que slemento por elemente de la
invencién en estudio definida por las actuales reivindicaciones estuviesen en
al agtado del ate gxplicitamente,

En este sentido, resulta claro que e sefior examinador interpretd el contenide
del documentd 01 de tal manera que lograra acomodar ta estructura revelada
en D1 a la estructura de los compuestos revefados en la solicitud en estudio.
Sobre este particular, es importante hacer énfasis en gue una expresion
general como D1 no puede afectar la novedad de una revelacidn tan
especifica como |a realizada en |a invencién negada., esto ss corrobora
cuando se tisnan en cuenta la doctrina del Manuzl Anding de Patentes cuando
en su pagina B7 en &l numeral ©.4.1 se pone de manifieste gue: Una
expresion general no destruye la novedad de un elemento especifico que

cae dentro de esta expresién, pero un elemanto especifico si destruye fa
novedad de una reivindicacién general que lo inchiya.’ (E) subrayado es

nuestro}.

(...]

Ese despacho puede constatar que la revelacion realizada en D1 es general
en relacion con la estructura reportada en la invencion en estudic. Tan s &si
que, 01 podila abarcar cualquier compuesto heterociclico de 3 a 8 atomas y
estar al mismo tiempe fusionado con otro anillo heterociclico o carbogichice.

Sumado & lo anterior, resultan relevantes los lineamientos establecidos an el
numneral 9.4.4. 1 del Manua! antes citade donde s indica 'una forrmuia general
na destruve fa novedad de un compuesto o subgrupo de compueastos incluidos

Sede Camro, Gamera 13 Mo 2700 PiBLs 2,5, F ¢y 10
Sede CAN: Tr. 40A No 38-5¢ Cenmuladar 3820840

Fax: 382 26 §5. Linea S803-210 185

Web: www aic.gov.ca e-mail infoffisic.gov.co
Bagotd D.C - Colembin
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en effa si hay que hacer una sefeccién de dos listas o mas de substituyentes
para Hegar al objeto de la rejvindicacion, enfonces se considera que hay
novedad’ En el ¢ago en estudio. la tabla comparativa expuesta en la
pagina 4 de |a Resolucién en discusién demuestra gue se debe hacer
seleccion en mas de 2 listas de substituyentes para llegar al chieto que
se reivindica en la_presents solicitud. En ¢ohsecugncia, el compuesto
agui reclamado es novedoso,

Aun mas, l0s compuestos explicitamenta mostrados en 0 son compuestos
donde se Muestra anillos heterociclicos unidos en gl segundo atomo de

nitrégeno de |la cadena principal con estructuras bicicletay o pofi-
heteroatdmicas o con anillos de piroliding sin grupo carbonilto en la

cadena lateral como se puede ilustrar en los ejemplos 41, 45 v 46 extractados
de D1". Larecurrente ilustra medianta formulas quimicas |0 mencionado enel

parrafo anterior.

Y continua: “Comparando |as estructuras anteriores conlos gjemplos 2 a7 de
la presente solicitud es clare que dichos compuestos tienen una estructura
absolutamente distinta de |a estructura de 108 que se divulgan en D1, Con

todo_respeto, el examinador estd intentando armar la estructura del
sompuesto e ia relvindicacién 1 a partirde los rapprtes de D1 pavognla

realidad dicho documeitto no hace refergncia axplicita a un compuesto

gue sea igual al compuesto dé Ia pregents solicitud.

De otra parte, en cuzsnto al proceso nos permitimos manifestar que al no ser
los compuestos idénticos & jos de la técnica antarior, también resulta claro que
el procasc para su obtencian, tampoco habia sido revelado por la anterioridad
O1. Es mas, las reacciones sefialadas en el proceso se llevan 2 cabo en
presencia de una base y luego mediants |a hidrogenacion en presencia de un
catzlizador de hidrogenacién. tn contiasts, TH revela un process gue consiste
an |la simple desproteccion del grupo bencile mediante {2 deshidrogendlisis del
compuesto de |a farmula (1.

Adicionalmente, el manual Andino tambiern hace alusién a la novedad en
areas especificas de |a tecnologia como en este casg, 1a guimica donde “Un
compuesta quirntico S8 considera conocido & esta mencionado en un
antecedente y (g infformacion contenids en e complementada con ef
conaciniento general en I3 fecha def mismo, permile a una persona versada
e fa materia preparado ¢ separado © en e caso de un producio natural, soio
separado. Debe estar maencionado por su nombre, férmula, sus
paramelros o su proceso de fabricacidn.’ En este sentido, ninguno de los
compuestos mencionades en la solicitud en estudio es mencionade por su
nombre o por su férmula o sus parametros dentro del escrito del
dacumento D1. Razén més para demostrar que ios compuestos reclamados
son novedosos sobre [0 divulgado en D1,

Sede Contre: Cagrera 13 Mo, 27-00 Pigos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr, 408 No. 38-60t Conmulagor: 3820840
Fax: 382 29 95. Linea 3800-910 155
Web www sic gpw.eo e-mait Rfosic.goy.co
Bogota D.C. - Colomong
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En conclusién, ese despacho puade probar que no existe ninguna revelacion
especifica y explicita dentro de la anterionidad D1 que reporte compuestos
como los mostrados en 13 solicitud en estudio y el progeso aqui reivindicado,
Mas aun, lo mencionado en D1 resulta ser una reyelacion general que np
tiene porque afectar la divulgacién especifica de la sclicitud en estudio. Asi las
cosas, teniendo en cuenta 1o estipulado en el articulo 16 de la Decisién 486 y
la doctrina del Manual Anding de Patentes, la soligitud si posee novedad
frente a las ensefiznzas de la técnica anterior D1

La violacion del articule 18 de la Decisidn 486 tiene como partida la referencia
escogida por ese despacho en el examen de busqueda, la cual fue
seleccionada partiendo def conocimiento de la invencion en estudio sin taner
en_cuenta cual era ol estado del arte en el momento de la fecha de

prioridad reconoclda de |a presente invencién, es decir antes det 15 de
junio de 2001,

En este sentido, es notabde como ese Despacho viola los articulos 16 y 18
pues al no aceptar la novedad de la presente invencién, desconoce |2 altura
inventiva de esta solicitud frente a lo divulgade en el estado del arte justo
antes de la presentacion de prioridad de esta invencién. También es claro,
como |a Superintendencia de Industris y Comercio no tuvo presente el
significada de la expresion ‘estado de la técnica’, pues tomando comeo punto
de partida la misma invencidn, es decir, efectuando |a busgqueda a posterion,
no realizd el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion gue habria
tenido gue confrontar una persona medianaments versada en Ja técnica
en_un momento en el que la presente invencidn no ara conocida.

(..}

Es claro entonces gue la evaluacién del examinador para el ¢caso en concreto
parti¢ del mismo conocimiento de la solicitud en estudic, tan es asi que
unicarmente se ocupd de ajustar las ensefianzas de D1 2 los compuestos de la
solicitud, sin hacer un leva asfuerza intelectual a fin de evaluar si la seleccidn
de sushiuyentes de la presente invencion habrian sido evidentes para una
persona madianamente versada en la materia. Ademas, s datos allegadas
con nuestro memornal del 16 de abril de 2008 muestran que |03 compuestos
del subgrupo seleccionade en |a solicitud en estudio presentan un efecto
técnico no descrito en D1.

En efscto, los compuestos de |a invencidn mostraron propiedades
interesantes en lermmos de la eficacia en el contrad de la infeccion sanguinea
con Staphylococcus Aursus (Sepsis) en comparacign con 05 compuestos de
la técnica anterior, como se puede observar en la siguiente tabla:” se ilustralo
mencionado anteriormente por la recurrente mediante una tabla.

“De esta tabla se puade concluir que ka diferencia entre los compuestos de|a
invencion an astudio y aguellos mostrados en D1 s& encuentra principalmente

Seda Centro: Carrera 13 No. 27-D0Ps0s 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr 40A Mo 38-50 Conmuytador: 3220840
Fac 3&7 28 45 Uneg 9800-510 185

Vifah: www sic qov.ca e-mail inoflSic gov. Co
Bogols DT, - Colambia
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en los sustituyentes en la posicion del R1 de 10s compuestos de la invencion.
Aln mas, de la comparacion realizada en |a tabla anterior se puede corraborar
que [o6s compuestos reclamados, aunque tienen alta sermejanza estructural 2
las ya conocidos, presentan uncs valores de ED50 muchg mas bajosg. lo cual
significa que la cantidad requerida para alcanzar el efecto deseado es mucho
menor en comparacion con ios compuestes de |a técnica anterior y por ende,
los novedosos compuestos son mucho mas potentes. Al comparar los
resultados de EDS0 se puede apreciar gue los compuestos de la invencion
son 2 2 16 veces mas eficaces que los compuastos de la técnica anterior
cuando son administrados de la misma forma.

En relacion con los compuestos reclamados que sostienen un atomo de
oxigeno en el grupo heterociclice en la posicion R1 {N-6xidos), contrario a [0
manifestado en la resolucién impugnada, si tisnen un efacto sorprendente
sobre |o mostrado en la técnica anterior, toda vez gue s valores de ED50
mostrados en la tabla anterior son mucho mas bajos en comparacion con los
resultados obtenidos para los compuestos de la anterioridad D1,

En esta santido, @s importants sefalar que ese despacho, ha debido evaluar
la altura inventiva de la presente invencion mediante los lineamientos
sugeridos por el Manual Andino, en su pagina 81, numeral 10.4 donde se
pone de manifiestc que: 'En la practica def examen de fondo se puede
utilizar_una serie de indicios para identificar Ia existencia de nivel
inventivo, tales como.

-ef caracler inesperado def resuitado;

-ef hecho de haber superado un prejuicio técnico anferior;
-z sorprendente senciliez de la solucidn propuesta;

-8f hecho de haher superada dificuftades lecnicas resles;

-2 originalidad de fa solucion, que se aparta del camino conocido y

abre una via nuevay y
-ef hecho de que fa invencion responda a una necesidad ya antigua,

permanente y aun insatisfecha.’ (El resaltado es nuestro}.

Es asi que, si ese despacho hubiase tenido lo anterior en cuenta habria
encontrade que |os resultados obtenidos mediante los compuestos de la
solicitud en estudio eran inesperados en comparacién con |0 mostrade por D1,
toda vez que se superaba el prejuicio técnico de emplear compuesios comoe
los ejemplos 41, 45 y 46 de D1, con anilles fusionados o incompletos en ef
segundo atomeo de nitrégeno de |a cadena cantral Ademas, también rasulta
sorprenderte gue los compuestos N-Oxidos también presenten buena
actividad.

(...}

Esa oficina al ne reconocer la novedad de los compuastos de la invencién,
que como anteriormente se demostré si eran diferentes a los mpstrados

Sede Cenlo: Carera 13 No. 27-00 Pisps 2, 5, 7y 10
Seda CaN: Tr. 404 He. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax 382 25 85. Lineg 9B00-510 165
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explicitamente en D1, comete el error de hacer una comparacion entre los
mismos compuestos de la solicitud en estudio alegando que los
compuestos da N-oxido no tienen nivel inventive con relacién a los
compuestos gue no lo tienen, pero que son revelados en la invencidn &n
estudio.

En este sentido, resulta importante dirigir la atencion de ese despacho a la
cadena de mal interpretaciones del examinador de este caso, las cuales
hacen que se viclen [os articules 14, 16 y 18 de |a Decision 486, toda vez que
se estaba demostrande tanto la novedad como el nivel inventivo de los
compuestos de la solicitud que tienen un patrén de sustitucion diferente al
demostrade por los compuestos reportados en D1, Asi las cosas, ne 28
procedents realizar comparaciones entre compuestos de la misma solicitud y
na tener en cuenta |05 resultados arrojados al comparar |0s compuestos de la
técnica anterior con los compuestos de |a presente solicitud.

Siendo de esta manera, un técnico versado en 1a materia no habria podido
predecir a partir de |as enseflanzas de D1, que las modificaciones sobre 8|
sequndo nitrégeno de dicha cadena y la formacién de N-Oxidos llevaria a dar
ofigen a nuevos compuestos con alta eficacia para infecciones sanguingas.

Otra forma como ese despacho hubiera podido evaluar el nivel inventive es
mediante |a farmulacién de tres preguntas gue también son sugeridas en €l
Manual Andino y gue son:

'-@staba un técnico con conocimientos medios en fa materia en condiciones de
plantearse el problema?

~de resofvario en la forma en que se reivindica?; y

~de prever ef resuftado?’

Al respecto, para la primera pregunta, seria posible que para una persena
medianamente versada en la técnica se plateara la necesidad de desarrollar
whibidores de PDOF come agentes antibacterianos y ant-microblanas, 1o
obstante, no_hubjera podido resolver dicho problema de la manera
ingeniosa como lo realizd el solicitante, pues habria pensado que la presencia
de anillos de biciciicos o constituidos por mas de un hetercatomo {gjemple 45
D1) era relevants para |ograr buena capacidad de eficacia para compuastos
antibacterianos.

Es mads, dado gue las modificaciones mostradas en fa solicitud en estudio,
coma es un anille heteraciclico de cinco miembres, ¥ 1a formacion de ndxidos
reportados en 1a solicitud en estudio no habian sido ensenados por 01, la
persona versada en la materia no habria podido prever que se lggrara un
efacto positivo en el tratamiento de infecciones sanguineas, toda vez que D1
ne indica gue se pudiera mejorar de alguna manera dicha actividad.

Fn consecuencia, si el examen de nive| inventivo hubiera side levado de

Sede Centre; Carrera 13 Na. 2700 Pisos 2, 8, Ty 10
Sede CAN: Tr, 404 MNo. 38-30 Conmulader: 3820840
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acuerda con los lineamientos aqui expuestos y consagrados en el Manual
Andino de Patentes, ese despacho habria llegado 2 la conclusion que a 1a
nersona versada en la materia no se le habria ocurrido disefiar una molecula
can cerramiento para ia formacion de un anilio de cingo miembres sobre &l
segundo nitrégeno de |a cadena central y ni {sic) habria predicho que con la
formacidn de N-dxidos g€ pudiers presentar efectos ventajosos en términos de
actividad para e} lratamiento de la infeccion sanguinea, es decir, gue sl 3
dicha_persona se le hubieran realizado las tres prequntas anteriores
encontraria gue dos de ellas tenian respuesta negativa, lo cual gvidencia

la presencia de altura inventiva de la solicitud en estudio™.

CUARTO: Que para atender lo senalado en el aiculo 59 del Codigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones gue hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motive del recursg, en los siguientes 1ermings:

1. NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: "Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producte o de procedimiento en todes los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciéon industrial”.

Por su parte, el articulo 16 de la Decisidon 486 sefala: "Articulo 18 .- Una invencion se
considerard nueva cuando no estad comprendida en el estade de la techica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizaciéon, comercializacidn o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente 0, en su ¢aso, de la
priotidad reconocida”,

“Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite
ante ia oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de pricridad fuese
antérior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente gue se
estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la selicitud de
fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurride el plazo previsto en el
articulo 40"

Elarticuio 18 de la norma comunitaria expone que "Se considerara gue una invencien
tiene nive! inventivo, si para una perscna del oficic normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resutade obvia ni se
hubiese derivado de manera evidenie del estado de la técnica’,

Sade Centro: Carrera 13 Ng. 27-00Pisos 2, 5, 7y 10
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2. EL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente tas actuaciones administrativas que cursan en el presente
expediente se encuentra que el objeto de |a invencién se relaciona con:

Reivirdicaciones 1-7 ,10-11 © Compuesio de la férmula (k.
o m

Y
d ‘\Tz“%(“ Haln
E: R.? F’-; o X
.
N..f

o 1
H

Reivindigacion 8 : Procedimiento para prepararlo
Reivindigacion 9 : Una compasicidn farmacéutica.
Reivindicactén 12 . Un medio de cultivo celular.

El problema planteado es el tratamientc de desordenes susceptibles al tratamignto
mediante inhibidaores de peptidil-deformitasa (PDF), tal como el tratamiento de
infecciones bacterianas.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos de fdérmula (1), procedimientos para su preparacion y Composiciones
farmacéuticas que emplean dichos compuestos.

Mediante la resoiucidn 28042 de 29 de mayo de 2008, ia Superintendencia de
Industria ¥y Comercio resolvidé negar la solicitud de patente antes referenciada por
cuanto el documento WO8839704 (Antibacterial agents) si afecta la novedad y el
nivel inventivo, no cumpliendo agi con las dispesiciones de la Decisidn 486,

Para impugnar la decisién adoptada argumenta 'a recurrente que, "la resolucion
impugnada incurre en el error de realizar un estudio de tipo hindsight, el cual no es
permitido para ia evaluacién del nivel inventive de la invencion porque el @xaminador
no hize el esfuerzo intelectual de situarse en la posicién que tuvo que enfrentar el
solicitante justo antes de la presentacién de prioridad de la invencidn en estudio...”.

Al respecto se aclara a 1a recurrente que justamente porque el examen s€ realizé con
hase en los conocimizntos que tenia el experto medio en la materia, gste se basd en
conocimientos divulgados en documentos gue hablan sido publicados de manera
previa a la prioridad invocada. De tal suerte, con los ¢onocimienios generales
comunes que tenia un experto medio y los que sobre la materia perteneclan al
estado de la técnica, era perfectamente posible lograr los compuestos y el

Sade Centre: Carrara 13 No, 2700 Pises 2. 5, 7y 10
Sade CAN: Tr, 404 Me. 38-50 Conmulader: 3820840

Fax: 382 26 95 Linea 5aQ0-910 165
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procedimiento aqui reclamados, incluso sin necesitar para ello de aplicar habilidad
inventiva

2.1. Sobre la Novedad.

De otra parte manifiesta la recurrente que, |a Superintendencia no se ubicé en el
estado de la téchica antes de |a prioridad reconocida para esta solicitud, esto es
antes del 15 de Junio de 2001 (fecha de Ig pricridad reclamada en este caso), no
teniendo en cuenta [a fecha reivindicada,

Al respecto, s preciso anctar que, este Despacho siempre ha tendo claro gue 'a
fecha de prioridad de la actual solicitud de patente de invencion corresponde al 15 de
junio de 2001 y que comeo resultado de la blsqueda realizada se encontrd el
documente WO2939704 (D1}, cuya fecha de publicacion corresponde al 12 de
Agosto de 1999. Par lo tanto dicho documento si es vélido para el anglisis de
patentabilidad, toda vez que es anterior & ia fecha de pricridad aqu! invocada.

La recurrente también argumenta que, segun el articulc 16 de la Decision 486, la
novedad se ve afectada por tode lo que haya sido accesible al publice antes de la
fecha de prioridad de 1a solicitud en este cago antes del 15 de Junio del 2001 y que
no se demuestra que la anterioridad contenla de manera explicita todas las
caracteristicas de esta solicitud, es decir que la invencion fuera totalmente contenida
por la anterioridad y gue elemento por elemento de la invencion en estudio definida
por las actuales revindicaciores estuviesen en esiado de!l ane explickamente.
Resulta claro gue el contenido del documento D1 fue acomodado a la estructura de
los compuestos revelades en ia solicitud en estudio.

Se aclara a la recurrénte, que segun ef andlisis de patentabilidad realizade a la
presenta solicitud (Ver folic 172) el documento D1 muestra de manera clara e
inequivoca gue dicho documento si afecta a2 novedad. Segun la normativa vigente
(articulo 16 de la decision 486) el estado de |a técnica comprendera todo lo que haya
sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, ulilizacidn,
comercializacion o cualquier otro medio. En este caso 08 compuestos reclamados
en la solicitud se encuentran divulgades en D1 tal y como se demuestra a
continuacidn:

D1 ensefa compuestos de fdrmulal ° ™ °  {Verfolic 214, resumen).

En donde:

Sede Centro: Carrere 13 No. 2700 pisos 2, 5, Ty 10
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Aes R (Ver folio 217, pagina 5, compuesto de férmula (A

Si realizamos esta sustitucién tenemos [a siguiente estructura.

oH Ry Ry

Ahora;

R es hidrégeno (Ver folic 217, pagina 5, definicion para R4}
Rz €8 Rg-{X), {ALK)}m - , en donde ny m son 0 y Ry es alguilo Cig { butilo} (Ver
folic 217, pagina 5, definicién para R2 linea 5, definicidn para Riglinea 7 y definicion

para ny m linea 20)

Ri¥ Ry juntos con elnitrégeno torman un anilio heterociclo de 5-8 atomos (Ver folio
218, pagina 6, definicion para R3 y R4, lineas 3 a 5) en donde heterociciico se
define como pirralidinil (Ver folio 218, pagina 10, linea 20 , resaltado en rejo} y el

cual corresponde a la estructura '~ , en donde dicho heterociclo puede estar
opcionalmente sustituido por un grupo hidroxi) . (Ver folic 220, pagina 11, linga 7,
definicion para el términe sustituido, resaltado en rojo)

Rs es hidrogeno. (Ver folio 218, pagina 6, linea 8, resaltado en rojo) Rg es heterociclo
{ Ver folio 218, pagina 6, lineas 8 y 9, resaltado en verde)} y segun la definicion de
heterociclo incluye fos grupos heteroarilo Ver folio 219, pagina 10, lineas 15-16)
entre los cuales se encuentra el piridinilo {Ver folio 219, pagina 10, linea 12 ) ¥ que

o
()
corresponde a la estructura ™" el cual insustituide o sustituido por alquilo C 1.4,
halo (Fluor), alcoxi C 15 {Ver folio 220, pagina 11, lineas 7 a 9, definicién para el
término sustituido, resaltado en verde )

¥ todos sus ceptros asimelicos. (Wer folio 419, pagina 12, lineas 18-22)

Al realizar finalmente las sustituciones respectivas encontramos:

Sade Canlro: Camera 13 Wo, 27-00 Pisoz 2, 5, 7y 10
Sada CAN: Tr. 404 No 38-50 Conmutador: 3220840
Fax' 382 26 95 Llnea 5800-810 1565
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Ejemplo 2 de la actual solicitud Ejemple 3 de ia actual solicitud
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) )
Ejemplc 4 de la actual solicitud Ejemple 6 de la actual solicitud
CH,
OH
! 2
a Q

H g h{l
H

Eiemplo 7 de la actual solicitud

Con todo lo anterior, mas la tabia que obra en los folios 433 ¥ 434, se demuestraque
una vez realizada la comparacion elemento por elemento de las caracteristicas
técnicas esenciales de los compuestos reclamados en la reivindicacion 1 con las
caracteristicas técnicas esenciales divulgadas en D1, se concluye gue la anterioridad
D1 describe de manera clara 'a misma materia que se reclama como nueva e
inventiva en la presente solicitud, razén por la que los compuestos reclamados al

Sedo Cantra: Carrars 13 Mo 27-00 Pisgs 2, 5, 7 v 10
Sode CAN: Tr. 404 Mo 38-530 Conmutader: 3820840
Fex. 382 26 95 Linea 980J0-910 165
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iQual gue su composicién y el medio celular que lo contiene, carecen de novedad.

Por otra parte manifiesta la recurrente que la Oficina ha dgebido considerar ia novedad
absoluta de la invencién en estudio, es decir, tenar presente la totalidad de la
estructura de la formula | revelada en esta invencion, sobre aquella reportada en el
estado de la técnica anterior D1 (W09939704), toda vez que dicha anterioridad no
revela compuestes en donde se pueda apreciar claramente que la estructura de la
formula Markush forma un anillo heterogiclico de 5 miembros. La invencion en
estudio no puede verse afectada por {a expresidn general encontrada en D1, donde
se afirma gue R3 y R4 juntos con el nitrogeno forman un anille heterociclico de 5a &
atomos de carbono opcionaimente sustituido por hidroxilo. Esto a todas luces es una
de las opciones generales que muestra D1 en su descripcion que podria abarcar un
sin nimero de compuestos. De hecho podria abarcar desde compuestos con anilles
pentaciclicos hasta estructuras tan complejas como octaciclicos con un variado
espectro de sustituciones con un grupo hidroxito en los carbonos que hacen parte del
anillg,

Respecto a lo anterior, este Despacho en este punto difiere de la recurrente, ya que
en la solicitud misma se evidencia (ver folio 448, con €l ejemplo 46), y adicionalmente
este Despacho va habia sustentado (ver folic 404, con el ejemplo nimero 12 de Ja
misma anterioridad), que el anillo heterociclico formado entre R3 y R4 es igual al de
la presente solicitud {pirrolidinila).

Ahora la recurrénte basa la novedad de los compuestos reclamados en due D1
ensefia una férmula Markush y que esto a todas luces es una de las opciones
generales que muestra D1 en su descripgidn que podria akbarcar un sin numero de
compuestos. Sin embargo este Despacho no esta de acuerdo con este argumento,
ya que por el hecho de que se obtengan ura gran cantidad de compuestos, no
implica gue los gue se pretenden reciamar como nuevos e invertivos {compuesto de
férmula | de la actual solicitud) no se encuentren divulgados en D1, tal y como se
demostro antericrmente.

En su recurso afirma la recurrente que la tabla comparativa expuesta en la pagina 4
de la resclucion en discusion muestra que se debe hacer seleccion en mas de 2
listas de substituyentes para llegar al objeto que se reivindica en 1a presente selicitud.
En consecuencia los compuestos aqui reclamados son novedosos. Mas adn los
compuestos explicitamente meostrados en D1 son compuestos en donde se muegstran
amiios heterociclicos unmidos en el segundo #omo de nitrdbgenc  de la cadena
principal con estructuras hiciclicas o poli-heterpatomicas o con anillos de pirrolidona
sin grupo carbonilo en la cadena lateral como se puede demastrar en los gjemplos
41,45 y 45 de D1. Comparando las estructuras anteriores con los ejemplos 2a 7 de
ia presente solicitud es clarg que dichos compuestos tienen una estructura

Sede Cenho: Camera 13 Mo, 27-00 Pisps 2, 5, 7 y 19
Sada CAN: Tr. 408 M. 3850 Conmutador: 3520840
Fax: 382 26 95, Linea 3800-910 165
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absolutamente diferente a los que se diviigan en ©1. D1 no hace referencia explicita
a un compuesto que sea igual al compuesto de 1a presente soficitud.

En cuanto al punto anterior, el Despacho difiere de lo argumentado por la recurrente,
debido @ que la Decisitn 488 es clara refiriéndose al estado de la técnica, en este
sentido manifiesta que "comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, uwtilizacion, comercializacién o cualquier otro medio”.

Asipues, la divuigacion de un documento no solo esta basada en los ejemplos, toda
vez que 5108 cump'en con gl fin g explicar con mas detalle la invencidon masncla
limitan. Ahora el mismo solicitante admite, gue D1 divulga compuestos con anillos
de pirrolidona, sin embarge no se comparte gue no hay evidencia de que este anillo
se encuentre unido a un grupo carbonilo terminal, va que el ejemplo 12 de la misma
anterioridad, si muestra que el anillo de pirrolidina se encuentra unido a un grupe
carbonilo terminal tal y como se evidencia en &l folic 404, Por Io tanta, tal y como se
dernostrd anteriormente, os compuestos que se pretenden reclamar come nuevos e
inventivos en la actual solicitud, ya se encuentran comprendidos de manera explicita
dentro la descripcidn (Folios 214 a 221) y la reivindicacidn 1 (Ver folio 420) de D1,

De otra parte en lo que se refiere al proceso, argumenta la recurrente que ai no ser
los compuestos idénticos a los de la técnica anterior, tampoco resulta ciaro que el
proceso para su obtencién haya sido revelado por la anterioridad 01. Ademas las
reacciones senaladas en el procaeso se llevan a cabo en presencia de una base y
luego mediante la hidregenacion en presencia de un catalizador de hidrogenacidn.
En contraste, 01 revela un proceso que consiste en la simple desproteccidn del grupo
benciio mediante la deshidrogendlisis del compuesto de formula ll.

Sobre este punto en particular, cabe senalar que para preparar un compuesto de
fdrmula |, dice exactamente la reivindicacion 8:

“Lin preceso para la preparacién de un compuesto de la férmula | de acuerdo con la
reivindicacion 1, cuy0o proceso comprende hacer reaccionar un compuesto de la
fhrmula V.

Y‘\
Hs
HYN OH
O R R Q

en donde R2, R3, R4 y R5 son como se definen en la
reivindicacion 1, Y es un grupo protector de hidroxilo o un derivado funcional del

Sade Centro: Carrera 13 Na, 27-00 Pisos 2, 5, Ty 10
Sade CAN Tr. 404 Npo. 38-50 Conmuledor: 3820840

Fax: 382 28 95. Linaa 5300-510 165
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misme, con un compuesto de formula (V1)

g
HN.(CH),
07~y R,

en donde R1, X ¥ n $0n como se definen en la reivindicacién 1 ¥
X'es NH u Oy cuando se requiera convertir los compuestos resultantes obtenidos en
forma libre a formas de sal o vicaversa”.

Ahora, comparando elementc por elemento las caracteristicas técnicas esenciales
del procedimiento reclamado con el procaedimiento divulgado en C1 tenemas:

p— ey

ajlin procedimienlo que consiske an: |
Hacer reaccionar un complesto de b Con un compuests de fermula i
farmula W W

SOLICITUD

P

LI X
T R N
Ho N EHN
b o + I €5 dacir
¢ R mBO — — R

; ?%1* &
My oo 161y
a R R, I
® N L
En donde B2, R3, R4 y RS son
Hidragens ¢ alquils | ¥ es un TN oends X es Oy,
grupe proteclor de hidroxils ¢ "H"'s 1 X'esNH.y '
e derivado furicional del mismo "1 ©3 &ile & heleroaris
1 ailin pracedimientn que consiste en;
Hacar reaceignar un compuests de
farrnula i

Campuasets da

by Can un compuesia de fbrmula
VA,

| Ik} |

. n H L] !
fity i W)Y |
o

Y
e rid e & Htd -] Al [
] P - A,
H ] W F (L] ,_,R, fg‘ — ..Ia
p ——
Y [ | Esdecir © M
a R, o Fu Ry

Ry

pratector de hidroxile y R1
y K2 son hidrégeno o aiquilo

En dongds R25 ¢ un grups  Endonde R, y Ry ferman con el nitrogene y

2an |ns algmoes de carbone 8 [of gua 8

#nceentran ligados un heterociclo saturaco
eptinnalmenta susttuwdo dé 5 a 8 stomos |
pirreliging) , RS ag higrdgeno y RE g5 arilo

———man

Como se evidencia en el cuadro anterior, las caracteristicas técnicas esenciales del
procedimiento reclamado en la reivindicacion 8 son iguales a las divulgadas en D1

Sade Cenro: Camera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5 7y 10
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Centro de la reivindicacion no se habla de condiciones de reaccidn, ni de otros
alemertos gque permitan diferenciac la reclamado de lo divulgado en D1, Per le tanto,
se ratifica que el procedimiento tampoco es nuevo.

La recurrente concluye, que no existe ninguna revelacion especifica y explicita dentro
de la anterioridad D1que reporte compuestos como |08 mostrados en la solicitud y el
proceso agui reivindicado v que por ello (a sclicitud st posee novedad frente a las
ensefianzas de la t&cnica anterior D1.

Este Despacho ratifica con los argumentos expuestos anteriormente, gue el objeto de
la solicitud en cuanto a los compuestos de farmula | reclamados en la reivindicacion 1
y su pracedimiente de preparacion {reivindicacion 8} na es nueve frente a 01.

2.2. Sobre el nivel inventivo

Por otro lado, refiere la recurrente sobre ei nivel inventivo que “a diferencia entre los
compuestos de la invencién en estudic y aquellos mostrados en D1 se encuentra
principalmente en los sustituyentes en la posicién del R1 de los compuestos de la
invencion. Alin mas, de la comparacién realizada en |a tabla anterior se puede
corrobaorar que los compuestes reclamados, aungue tienen alta semejanza estructural
a los ya conocidos, presentan unos valores de EC50 mucho mas bajos, lo cual
significa gque la cantidad requerida para alcanzar el efecto deseado es mucho menor
en comparagién con los compuestos de la técnica anterior y por ende, los novedosos
compuestos son mucho mas potentes. Al comparar los resultados de ED50 se puede
apreciar que los compuestos de la invencidn son 3 a 16 veces mas eficaces que los
compuestos de la técnica anterior cuande son administrados de la misma forma”.

En relacidon con el nivel inventivo se aclara a la recurrente gue los compuestos de las
reivindicaciones 4 a 6 que se diferencian de los compuestos conocidos €n |os
sustituyentes de Ry, no son mas eficaces, tal como se indico en la evaluacion de nivel
inventive en la decision de negacion,

Por lo demds, tal come lo afirma la recurrente los compuestos reivindicados en la
solicitud s han seleccionado, de un conjunto de compuestos presentes enelestade
de la técnica, es decir de |la anterioridad D1correspondiente al compuesto de formula
I. En el presente casc el solicitante ¢ligié o selecciond algo que ya partenacia al
estado de |a téenica, por lo cual no puede considerarse nuevo, pues ya habia sido
divulgado previamente. Esto se hace evidente de acuerdo a la comparacion
estructural gue realizd este Despacho en el numeral 2 con ejemplos especificos
aportados por el solicitante, en donde claramente se observa que los compuaestos de
formula | de D1 con sus respectivos sustituyentes cobijan 08 compuestos
actualmente reclamados.

Sede Cenlry: Carrera 13 No, 27-00Pisos 2, 5, 7 ¥ 10
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En este caso la divulgacion de un extenso grupo de compuestos, corresponde 2 la
divulgacién de cada uno de ellos. Por lo tanto, los compuestos reclamados en la
presente solicitud ya habian sido revelados y por o tanto carecen de novedad. Se le
aclara al sclicitante que las ventajas técnicas descritas en este punto no pueden ser
tenidas en cuenta, ya que el cbieto de la irvencidn no €% nuevo,

Adicional a io anterior, la recurrente afirma gue la diferencia con D1 se encuentra
principalmente en log sustituyentes en R, de los compuestos de la invencion. Sin
embargo este Despacho ratifica, la diferencia estructural con D1 no axiste ya gue R,
en 2 actual soliciiud se define come asilo o hetercarilo (Ver folia 380 yen D1 anla
reivindicaciont {Folip 420) para el radical Rg {gue equivale al radical Ry en la actual

solicitud se define también como arila o heterocicio ( y este dlitimo segun la definicion
dada en el folic 218 también incluye los heteroarilos),

De otra parte, dice ia recurrente, "los compuestas reclamadeos que sostienen un
atomo de nitrégeno en el grupo heterociclico en la posicion R1 {N-oxidos), contrario
a Io manifestadd en la resolucidn impugnada, si tienen un efecto sorprendente sobre
lo mostrado en la técnica anterior, toda vez que los resultados de ED30 mostrados en
la tabla son muche mas bajos en comparacion con los resultados obienidos para los
campuestos de la anterioridad D1, Al ne reconoacerse la novedad de los compuestos
de la invencién, cemo se demostrd anteriormente si eran diferentes a los mostrados
explicitamente en 01, es asi como el sclicitante erradamente hace la comparacion
entre los mismos compuesios de la solicitud en estudic  alegando gue 105
compuestos N-Oxido no tienen nivel inventivo con relacion a los compuestos que Ne
lo tienen, perc que son revelados en la invencién en estudio... ",

Al respecto, este Despacho reitera a la recurrente que al comparar los compueastos,
coma el del ejemplo 8, &n i0s cuales el nitrogeno del heteroario se encuenira bigado a
un atomo de oxigeno para formar el N-Oxido respectivo (folio 426) con los
compuestes de los ejemplos 2 vy 3, donge dicho N-gxido no se forma, los cuales,
como ya se sustento se encuentran afectados por el estado de la técnica, no se
cbserva un efecto superior sobre los ya conocidos, por o cual no cumple con gi
requsio be nivel inventivo.

Concluye la recurrente, que por lo tanto, los resuitados obtenidos mediante los
compuestos de la solicitud en estudio eran inesperados en comparacién con lo
mastrado por D1,

Al respecto, es importante aclarar que €l hecho da dilucidar el mecanismo bjoguimico
de accibn, establecerle ventajas adicionales y/o su consecuesnte indicacién
terapeutica a los compuestos reclamados y seleccicnados de D1, no otorga novedad

Sede Cenfro: Carrara 13 Mg 27-00 Fispe 2. 9. 7y 10
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Fax: 382 26 3. Unea 800-910 185
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a los compuestos, pues sU estructura quimica era conocida previamente.

Par lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudic no
cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos en la Decision 486, en
consecuenasia, no se halla meérito para revocar la decision impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contertida en la Resolucion 28042 de
2% de mayo de 2009 por medio de la cual se negd una patente de invencion,

ARTICULDO SEGUNDO: Nuoiificar personalmente el contenide de la presente
resolucidn a la doctora Glaudia Lucia Caro Ramirez, en su calidad de apodarada
sustituta de la sociedad Vicuron Pharmaceuticals Inc, o a gquien haga sus veces, :
entregandole copia de la misma, advitiéndole que contra ella no procede recurso

algung por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a les 489 FIB 2mp

ElL. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO (E),

{\\,\ v, i~ ’
CARLO MARCENARQO JIMENEZ

Doctara

CLAUDIA LUCIA CARD RAMIREZ
Carrera 11 No 86 - 53 Piso 6
Bogota D. C.

202066
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