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RESOLUCION &0 77041,
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT 04 2061

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante la Resolucién No. 66105 del 29 de noviembre de 2010,
la Superintendencia de Industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invenciéon  denominada “METODO ESTEREOSELECTIVO PARA LA
PREPARACION DE ANALOGOS DE NUCLEOSIDO”, con fundamento en los
articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, al
estimar que la misma no cumple con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el dia 29 de diciembre
de 2010, con el nimero 04 002061 00020 0000, encontrandose dentro del términc
establecido para el efecto, la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de
apoderada de la sociedad Shire Canada Inc, presenté recurso de reposicion
contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a
continuacién se sintetizan:

En primer lugar, la recurrente sefala que el procesc reivindicado permite la
obtencion de nucleésidos de formula (A), sus analogos y derivados con un menor
namero de pasos y mayor eficiencia con respecto al arte previo, en donde el
proceso comprende Unicamente dos pasos: uno de acoplamiento y otro de
cristalizacién-desprotecciéon. Asimismo, alega que D1 describe un proceso que
incluye (1) acoplar el compuesto V con un grupo saliente para producir una mezcla
de isdmeros cis y frans del compuesto I, {2) resolver quimicamente el isémero cis
con un auxiliar quiral R4, (3) acoplar el compuesto Vi con una purina o pirimidina
silifada en presencia de acido de Lewis y, (4) remover el auxiliar quiral R4 por
medio de la reduccion de ¢is nucletdsido de férmula VII.

Adicionalmente, la apoderada argumenta que la Unica amina terciaria descrita en
el documento D1 es el catalizador de acilaciéon 4-dimetilaminopiridina. La funcién
de esta amina es diferente de la descrita en la reivindicacién 1 de la invencion
reclamada. De igual forma, sostiene que el documento D1 revela el proceso en
donde la presencia de un grupo saliente en el compuesto inicial es critica para el
paso de acoplamiento con una base purina o pirimidina.

En lo relacionado con D2, la recurrente sefala que este documento menciona que
el proceso comienza con la preparacion del sulféxido quiral (4), el cual produce
una mezcla diastereomérica de pares (E) y (Z)°. Asimismo, indica que D2
explicitamente sefala en el esquema 2 y en la pagina 299 que el proceso permite
obtener una proporcion alfa/beta (trans/cis) de 1:1. Ademas, sefiala que cuando
D2 se refiere al enriquecimiento enantiomérico (e.e) de 60%, realmente se refiere
al e.e de un enantibmero con respecto al otro enantiomero dentro del mis
estero isomero.
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Por otro lado, la recurrente manifiesta que D3 describe un proceso el cual incluye
(1) un.paso de acoplamiento y (2) un paso de desproteccion. Asimismo, sostiene
que dicho documento describe un proceso que produce una mezcla racemica.

De igual forma, la apodera argumenta que los documentos D1, D2 y D3 no afectan
el nivel inventivo de la presente solicitud, teniendo en cuenta lo siguiente: En
primer lugar, el documento D1 no provee la solucion técnica definida en la
presente solicitud, ademds, una persona versada en la materia que busca obtener
un compuesto de férmula (A) no tomaria como referencia dichc documento, ya
que D1 requiere un grupo saliente para que ocurra el pasc de acoplamiento y
ademas no revela la amina reivindicada.

En segundo lugar, en relacion con el documento D2, la interesada sefiala que
solamente se relaciona con un proceso para producir compuestos que tienen una
proporcién cis/trans de 1:1. Por su parte, frente al documento D3, indica que dicha
anterioridad Unicamente se relaciona con un proceso para producir una mezcla
racemica.

Por otra parte, la recurrente alega que aunque la persona con conocimiento medio
en la- materia combinase las anterioridades mencionadas (D1, D2 y D3),
encontraria las diferencias técnicas entre el proceso reivindicado y el descrito en
tales documentos. Asimismo, el técnico versado en la materia no hubiese
combinado los documentos D2 y D3 o D1 y D3 para obtener la materia
reivindicada, ya que D3 se relaciona con un proceso para producir mezclas
racémicas, D2 se relaciona con un proceso para producir compuestos que tiene
una proporcién cis/trans 1:1 y D1 se relaciona con un proceso en donde la
presencia de un grupo saliente en el compuesto inicial es critica.

Adicionalmente, la apoderada considera que el campo de artes cataliticas es
conocido por su imprevisibilidad y, por lo tanto, no se puede esperar que la
persona versada en la materia con las ensefianzas de los documentos citados
pueda obtener la materia reivindicada.

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

En primer lugar, con relacién al analisis presentado de los documentos D1, D2 y
D3 y frente a que éstos no afectan el nivel inventivo de la presente solicitud, este
Despacho se permite aclarar que efectivamente de la manera como explica las
diferencias técnicas el procedimiento es nuevo, pues ninguno de los documentos
citados revela un procedimiento que no incluya un paso de resoluciéon de la mezcla
cis-trans en alguno de sus pasos de sintesis que es la parte novedosa del proceso

reivindicado, el cua! solamente tiene los pasos de acoplamiento y cristalizaci
para obtener los compuestos cis de derivados de nuclédsido.
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Al analizar las anterioridades por separado, se aprecia que el proceso reivindicado
no es sugerido por ninguno de los documentos citados, ya que todos incluyen la
separacion final (por cromategrafia o enzimatica) haciendo que el procedimiento
reivindicado sea inventivo frente a las ensefianzas del estado del arte.

Por otro lado, frente al analisis realizado por la recurrente con respecto a la
combinacion de las anterioridades citadas, esta Oficina considera que la
recurrente tiene razoén respecto a la combinacion D3 con D2, debido a que D3
requiere un paso final de resolucién de mezcla cis/trans para obtener el isémero
cis y D2 ensefa la separacién final por cromatografia, es decir, los dos
documentos en conjunto fallan en demostrar que no se necesita de una
separacion final de la mezcla cis/trans para llegar al isomero cis. Lo anterior, es el
problema que soluciona la presente solicitud que mediante pasos mas sencillos y
sin separacion final del isdbmero cis, produce los derivados cis de nucleésido.

De igual forma, lo mismo se puede aplicar a D3 con D1, ya que D1 necesita del
paso previo de resolver el isémero cis del compuesto de partida para poder
acoplar, paso que ya no es necesario con el procedimiento reivindicado. En
conclusién, la combinacién de D3 con D1 o de D3 con D2 no ensefian de manera
evidente a obtener el procedimiento reivindicado, haciendo del procedimiento
reivindicado inventivo.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la decision contenida en la Resolucién N°
66105 del 29 de noviembre de 2010, por medio de la cual se deneg6 una patente
de invencion.

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

“METODO ESTEREOSELECTIVO PARA LA PREPARACION DE ANALOGO
DE NUCLEOSIDQ”

Clasificacion IPC: CO7D 409/04
Reivindicaciones: 1 a 40 Folios: 285 a 291.

Titular: SHIRE CANADA INC

Domicitio: Ville St-Laurent, Québec, Canada
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Inventor: Qing YU
Prioridad N°: 60/298,079 Fecha: 15 de junio de 2001 Pais: US.
Solicitud Internacional N°; PCT/CA02/00899 Fecha: 14 de junio de 2002
Vigente desde: 14 de junio de 2002 Hasta: 14 de junio de 2022

ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones
establecidos en la Decision 486 de la Comisién 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 anuval de
mantenimiento, conforme o dispone al articulo 80 de la referida norma
comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar personalmente el contenido de la presente
Resolucion a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la
sociedad Shire Canada Inc, o a quien haga sus veces, entregandole copia de ia
misma y advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cu
queda agotada la via gubernativa. '

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., alos 30 MAR. 2011

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

N

JOSE MIGUEL DE UA CALLE RESTREPO

Daoctora

Luz Clemencia de Paez.
Carrera 42 No. 72-35, piso 4.
Bogota D.C.

202087
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