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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION NO: 38463
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-109274

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 26 de agosto de 2011, con el
N° 11-109274-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Les Laboratoires Servier, entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencién titulada “UN COMPLEJO DE HALURO DE HIDROGENO DE
AGOMELATINA Y LA PREPARACION DEL MISMO", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/CN2010/070780 del 26 de febrero de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
642 del 16 de abril de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERQO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 460, notificado por fijacién en lista el
22 de enero de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 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
Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-109274-00005-0000 del 18 de abril
de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s) reivindicacién(es) 1
a 5 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera
que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.
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QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision de
la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto

0 de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacidn industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 5 contenidas en el folio 76, no cumplen con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un complejo mas
soluble, estable y de pureza mayor, adecuado para ser usado en preparaciones farmaceéuticas que
contiene agomelatina. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
complejo de haluro de hidrégeno de agomelatina, que tiene la estructura siguiente:

NHCCOMe

sol

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 27 de febrero de 2009, que corresponde a la fecha de
presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad. Consultadas las fuentes de informacion con gque se
cuenta, se encontrd {(encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) gue anticipa(n) el objeto de esta solicitud

MaD.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

[ item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
N-[2-(7-lower-alkoxynaphth-1- N
D1 LIS 5318994 yhethyllbenzamides 07/Junio/1994

El documento D1 ¢)divulga (Col. 1; linea 40 - 45) un compuesto de la formula (1).

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetaits/originalDocument?
CC=US&NR=5318994A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19940607&DB=EPODQC&locale=en_EP
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Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo,
si para una persona def oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, el complejo reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta gue la
reivindicacién 1 esta referida a: "Un complejo de haluro de hidrégeno de la agomelatina, que tiene la siguiente
estructura” (Pag. 5 del radicado N° 11-109274-00005-0000)

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:

Pagina3de 7

Al contestar favor indique el nOmero
de radicacion gue se indica a continuacién;
Cod Verificacion: 33949559

Caracteristicas esenclales

[s]]

Complejo de haluro de hidrégeno de
agomelating, de estructura:

e

Compuesto de férmula (i}: (Col. 1;
Iinca 40 - 45)

X: as haldgeno.

A: (Col. 1; linea 50)
"‘(Cﬂzh—lii—ghkz
Rt O

R1: Atomo de hidrégeno. (Col.1;
Ilnea 54)

R: Alquilo. (Col. 1; Iinea 53)

Sal de hidrecloruro
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Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 1 porque divulga un compuesto de férmula (1) sustituido con A que corresponde al

—(Cth"'li"—ﬁ“"Rz

grupo Ry O , en donde R1 es un &tomo de hidrégeno, y por OR, donde R corresponde a un grupo

alquilo inferior. Adicionalmente, el documento D1 da a conocer la sal del compuesto de férmula (1), entre las que
incluye la sal de hidrocloruro (Col. 2; linea 52).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacién 1, y el compuesto conocido en el documento D1
consiste en la seleccion del compuesto especifico agomelatina.

El hecho de formar el complejo de haluro de hidrogeno con agomelatina, no evidencia un efecto técnico
inesperado o sorprendente asociado a una mejor solubilidad, mayor pureza.

£l problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi: como mejorar la
solubilidad, estabilidad y pureza del compuesto de agomelatina para disefiarlo en preparaciones farmacéuticas.

Ahora bien, teniendo en cuenta que el documento D1 da a conocer compuestos derivados de férmula (1) los
cuales forman complejos con las sales de haluro de hidrégeno (Ej. 11 y 24}, una persona versada en la materia,
estaria motivada a incluir agomelatina en la formacion de sales como las de los ejemplos 11 ¢ 24 divulgados por
el documento D1, con la expectativa razonable de obtener un complejo de sal haluro de hidrégeno de
agomelatina, tal como el reclamado en la reivindicacién 1 de la solicitud. Adicionalmente, no existe evidencia ni
datos comparativos que demuestren que la formacién de sales de haluro de hidrégeno presenta una ventaja
técnica respecto a otras sales.

Puesto que la reivindicacion dependiente 2 no menciona caracteristicas adicionales, se considera que tal
reivindicacion tampoco tiene nivel inventivo.

La reivindicacién 3 esta referida a: “Un procedimiento para fa preparacion del complejo de haluro de hidrégeno
de la agomelatina segun fa reivindicacion 1 6 2, en donde la agomelatina se disuelve en un solvente organico tal
como acetato de etilo, acetato de metilo, acetato de n-butilo, acetona, acefonitrifo antes que ef gas HX se
burbujea a fravés y de que el cristal se precipite” (Pag. 5 del radicado N° 11-109274-00005-0000).
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Caracteristicas esenciales

D1

Un procedimiento para la preparacién del |

complejo de halurg de hidrogeno del
compuesto N-{2-(7-metaoxi-1-
naftietil)etiljacetamida

agomelatina en donde:

Procedimiento para la preparacién del
complejo de haluro de N-[2-(7-metoxinafta-1-
ietil]-2-{4-[(2,3,4-trimetoxifenil)metil]-
piperazinl-iljacetamida hidrocloruro.

(Ej. 11; Col.9)

Agomelatina se disuelve en un solvente
orgéanico tal como acetato de etilo, acetato de
metilo, acetato de n-butilo, acetona,
acetonitrilo antes que el gas HX se burbujea
a través y de que el cristal se precipite

El compuesto N-[2-(7-metoxinafta-1-il)etil]-2-
{4-[(2,3,4-trimetoxifenil)metil]-piperazin1-
ilfacetamida se disuelve en acetona y
posteriormente se burbujea con gas de
cloruro de hidrégeno.

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1
porque divulga un procedimiento para la preparacion del compuesto N-[2-(7-metoxinafta-1-il)etil]-2-{4-[(2,3,4-
trimetoxifenil)metil]-piperazinl-iljacetamida hidrocioruro, en donde permanece disuelto en acetona vy
posteriormente se somete a burbujec con gas de cloruro de hidrégeno.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el procedimiento divulgado por el documento
D1 consiste en la seleccién del compuesto N-{2-(7-metoxi-1-naftil)etil)etil}acetamida, agomelatina.

El hecho de incluir el compuesto N-{2-(7-metoxi-1-naftil)etil)etil}acetamida agomelatina en el procedimiento para
la preparacién de un complejo de haluro de hidrégeno no evidencia una ventaja técnica inesperada o
sorprendente asociada at rendimiento, eficiencia, nimero de pasos o uso de solventes en la reaccion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi: cémo
modificar el procedimiento conocido para conseguir un procedimiento alternativo para la preparacion del
complejo de haluro de hidrégeno que comprenda el compuesto N-{2-(7-metoxi-1-naftil)etil)etil}acetamida,
agomelatina.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia estaria motivada a incluir el
compuesto N-{2-(7-metoxi-1-naftil)etiletijacetamida (agomelatina) en el procedimiento divuigado en el
documento D1, con una amplia expectativa de obtener el complejo de haluro de hidrégeno y llegar asi al objeto
de la reivindicacion 3 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

PaginaSde 7

Al contestar favor indique el nimero
de radicacién que se indica a continuacion:
Cod Verificacién: 33949559

S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Call Center 5920400. Linea gratuita Nacicnal 01B00-810165
Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic,gov.co
Bogota D.C. Colombia



A
A

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 38463

Por la cual se deniega una patente de invencién
Rad. PCT/11-109274

En conclusion, la reivindicaciéon 3 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). Por su parte, las
reivindicaciones dependientes 4 y 5 no mencionan caracteristicas adicionales, se considera que tales
reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D1 sugiere la formacion de
complejos por medio de la reaccién de los compuestos derivados de formula (I) y los &cidos inorganicos comao
HCI. Y por otra parte la solicitante no aporta datos comparativos que permitan evidenciar el efecto tecnico
inesperado del complejo tras la formacién de fa sal de haluro de hidrégeno.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de manera alguna las
objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencin a la creacién titulada "UN COMPLEJO DE HALURO DE
HIDROGENQ DE AGOMELATINA Y LA PREPARACION DEL MISMO”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es) Les Laboratoires
Servier, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) gue contra ella procede el recurso de reposicion, ante
el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podré ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro
de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C., el 27 Jun 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
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PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctaor(a)
NATALIA CABRERA MARTINEZ

nataliacabrera@estrategiajuridica.net

Elaboré: Gina Paola Duarte Beliran *

Revisa: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoRo Fernandez ¥
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