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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los 

articulos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 1992 y 50 del Côdigo Contencioso 
Administrativo, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Quo mediante Resoución 43511 de 30 de octubre del 2008, 1@ 
Superintendencia do Industria y Comercia negó el privegio de petente de invención a 
ía creaciOn denorninada: ’DERIVADOS DE DIPEF’TIDO QUE CONTIENEN UN 

. GRUPO 2-TIOACILO N-TERMINAL COMO INHIBIDORES DE VASOPEPTIDASA, 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 02 de diciembre de 
2008 baja et nümeo 03 105928 00012 0000, ía doctora Jimena Escobar Uribe, en su 
calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG, interpuso recurso de reposiciOn 
contra ía citada decisiOn, con & objeto de que se revoque y, en su lugar, se conceda 
el privilegio de patente solicitado. 

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia ci ordinal anterior se fundamentO, 
en sintesis, de la siguiente manera: 

Manifiesta la recurrente, en primer tØrmino, que on este caso so ban violado los 
articulos 14 y 18 de ía DecisiOn 486 "par una indebida aplicaciOn de ta norma basada 
en un error de interpretaciOri de ía misma." 

Luego do transcrihir of articulo 18 do la Decision 486, comenta ía recurrente: "La 
expuesto significa que las anterioridades escogidas on el examen de btisqueda 

� fueron seleccionadas partiendo del conocimiento de Ia invenclOn en estudio, sin tener 
on cuenta cual era el estado del arte en el momenta de ía fecha de prioridad de la 
solicitud. 

"En este sentido, es notable coma ese Despacho violO este articulo pues desconociO 
ía altura inventive de Ia presente invenciOn frente a ía divulgado en el estado del arte 
justo antes de la presentaciOn de las prtoridades do esta solicitud, es decir, del 15 do 
mayo y del 11 de diciernbre de 2001. TambiØn es claro, cOma Ia Superintendencia... 
no tuvo presente ci significado do la expresiOn ’estado de la tØcnice’, pues tomando 
coma punto de pertida la misma invenciOn, es decir, efectuando la büsqueda a 
posteriori, no realtO ci esfuerzo intelectual de colocarse en la situactOn quo habria 
tenido que confrontar una persona medianamente versada en ía tØcnica en un 
momenta en ci que la presente invenciOn no era conocida. 

"Sobre este particular, me permito dirigir Ia atenciOn de esa Oficina al Manual pare eI 
Examen de Solicitudes de Patentes de lnvenciOn en las Oficinas de Propiedad 
Industrial de los Paises do la Comunidod Andina..., especificamente ci numeral 10,2 
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(mØtodo para Ia evaluaciôn del nivel nvenfivo) en Ia pgina 78 segundo pÆrrafo 
donde se establece quo: Se debe tenor en cuenta que Ia btsqueda de [as 
anteriohdades so efecta a posteriori, tomando como punto de partida Ia misma 
invenclOn. Por Ic tanto el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de 
colocarse en Ia situacion qua ha tenido quo afrontar el tØcnico con conocimientos 
medics en Ia materia on un momenta en que Ia invenciOn no era conocida, es decir 
antes do [a invencOn.’ 

"Es asi quo es notable Ia manera cOmo Ia Superintendencia no hizo dicho esfuerzo, 
ya que a Ia luz do sus argumentos dados per dicha entidad, se tratô de arrnar’ los 
compuetos reclamados a partir de caracteristicas aisladas ericontradas en los dos 

. documentos, sin considerar las diferencias encontradas entre los compuestos de Ia 
solicitud en estudicy los revelados en In anterbridades, seæalando Onicamente quo 
Ia actMdad so encuentra centrada en of grupo farmacofórico, sin prestar mayor 
atenciÆn al patrOn de sustituclOn mostrado POT los compuestos novedosos do Ia 
solicitud ni a Ia actividad sena!ada en Ia descripción para dichos compuestos.’ 

Considera Ta recurrente que-teniendtt en cuenta los indicios contenidos en el numeral 
10.4 pØgina 81 del citado Manual Andino "so puede constatar que Ia presente 
invenciOn cumple con los mismos, toda vez quo resulta inesperado que los 
compuestos do Ia invención al presentar sustituciones en los carbones alfa do Ia 
estructura dipeptidica y con una cadena lateral do tipo Øter (O-) o tioØter (S), no 

cambieri 
las propiedades ni Ia actividad biolOgica con relaciOn a compuestos similares 

de [a tØcnica anterior que no sugerian ni mostraban quo se pudieran rea-lizar esta 
clase do sustituciones, 

"Do hecho, los compuestos reclamados rnuestran un efecto combinado, pues son 
. esencialmonte ütiles para la inhibiciOn de ía conversion do Ia angiotensina I en ía 

angiotensina TI, inhibiciOn de Ia. NEP (endopeptidasa neutral, inhibiciOn de Ia enzima 
convertidora do endotilina (ECE) y sirvan ademÆs para reducir los niveles altos de 
colesterol en plasma do rnamiferos, 

"Los compuestos de ía invenciOn son de esta manera una forma relativamente 
sencilla de alcanzar actividades equiparables a las mostradas en ía tócnica anterior, 
mediante ía introducciOn do una funciOn Oster o tioOter en el sustituyente del carbono 
adyacente al grupo carboxUico terminal do ía estructura dipeptIdica reclamada y esto, 
en combinaciOn con las sustituciones novedosas realizadas en los carbonos alfa de 
los dos aminoâcidos uriidos. 

"Claranierite, los indicios seæalados por el Manual Andino no fueron tenidos en 
cuenta per Ia Superintendencia..., pues en sus dos exmenes, no logra demostrar do 
manera contundente cOrno una persona mediariarnente versada en Ia materia, sin 
tenor conocimiento do ía presente solicitud, habria Ilegado de manera obvia a los 
compuestos reclamados. 
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heoho, so hace necesaho seæ&ar quo el estudio stiperficial y de tipo hindsight se 
evidencia en los argurnentos seæalados P01 ese despacho, pues en el primer ofcio 
No 08714 del 19 ae julio de 2007, esa dependencia afirma que of documento niªs 
cercano a Ia inveciôn es Is publicsciOn Dl quo correspondia a la patento US 
55918911 segtn lo mostrado en el folio IT9 y luego do conocer Is respuesta del 

� solicitante en el segundo oficio No 15357 -del 30 de noviembre de 2007, ese 
� despacho invtrtió el orden de los documentos y afirmó quo ahora el documento Dl 

� era la invención estadounidense US 5506244 y era Is tØcnica mâs cercana. Sin 
embargo, cite los mIsmos folios que corresponden al documento US 5591891 
mencionado como Dl en La primera acciôn oficial, 10 cual demuestra quo no hizo un 
estudio exh-austivo en dichos exÆmenes." 

Senala per otra parte que el documento US 5506244 "muestra La estructura donde el 
carbono alto cercano al grupo crboxtlico Terminal es un anillo, si bien dicha 
onterioridad sugiere que los radicales R4 y R5 pueden unirse pars realizar un anillo, 

� tambiØn es cierto que esta anterioridad recomienda quo el grupo que contiene al 
sustituyente Ri es una cadena alifÆtica y nunca sugiere o enseæa quo dicha cadeno 
pueda contener un ªtomo do oxigeno o un Ætomo do azufre. 

"En este sentido, aunque se conserve is estructura central, results ser uris 
apreciaciôn personal do Ia Supeintendencia, afirmar quo es sobre dicha estructura 
quo se basa Is activIdad, pues los versados en Is materia saben que cambios sobre 
las sustituciones de dicha estructura podrian conilevar a modificaciones que no 
siempre pueden ser beneficiosas Q oquiparables ccii las ya conocidas pars 
compuestos similares existentes." 

� MÆs adelante, considers la recurrente que no se puede especular con decir quo � 
"estructuras similares conflevan a actividades similares. En este sentido, so hace 
necesariO dirigir la stenciOn del Despacho al Manual Andino,... esta vez a Is pÆgina ....��  
77 primer prrafo, donde se establece que’... El examinador tiene la carga do probar � 
que la invenciOn carece do nivel inventive y no limitarse a establecer Las diferencias 
entre Is solicitud y dicho estado do La tØcnica.’ Por consiguiente so encuentra en 
cobeza de esa oficuna La cargo probatoria en cuanto al hecho do is supuesta similitud 

� do la actividad do compuestos con sustituyentes totalniente diferentes, en este case 
� sustituyentes que pueden ser combunados pars formar estructuras ciclicas sabre is 

disposiciôn central do Øtomos como en is presente invenciôn y aquelios do Jo tØcnica 
anterior que no poseeri esta caracteristica. 

En opiniôn de Is recurrente, Los compuestos do La invenciOn en estudio "no solo son 
particularmerite iitfies pars condiciones que responden a Is inhibiciOn de ACE y NEP, 
sino quo tambiOn resultan rnuy convenientes para Ia reducciOn de los niveles 

� elevodos do colesterol on plasma en mamiferos y ademâs inhiben Is enzima � . 
convertidora do endotelina (ECE). Es decir, estos compuestos van rnÆs alIÆ do 10 

conocido para los compuestos do la tOcnica anterior, toda vez quo presentan un 
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� espectro de acciOn mucho mae amplo que los compuestos enseæados par los 
� documentos Dl y D2., un tØcnico de conocimientos medics posiblemente hubra 

estado en la capacidad de pntearse el probtema de proporcionar novedosos 
inhbido-res de vasopeptidasa, pero no habria estado en capacidad de predecir et 
ampilo espectro de acciôn de los compuestos de la invención.,, (ni) hubera pensado 
en solucionarto de la manera come se reaza on la presente invenciOn, es decir, a 
travØs de compuestos con patrones de sustitucin come los aqul mencionados que 
respondieran a la inhibiciôn de CE y NEP, siendo ademÆs Otiles pare la reducciOn de 
toe nivetes elevados de cotesterol en plasma y adecuados pare inhibir a enzima 
convertidore de endotena (ECE), lode vez que las enseflanzas de Ia tØcnica anterior 
ünicamente mostraban qua compuestos con dobe actividad (sic)..." 

� AdemÆs, senate qua la persona de conocimientos medics "no hubera podido prever 
el resultado de la presente invenciOn, .. Jas enseæanzas de la tØcnica anterior 
mostrabn un compuesto con dobte actividad pero no sugerian qua at cambiar at 

� patrOn de sustituciOn sobre los carbonos alfa de la estructura dipeptidica se tograra 
obtener compuestos con espectros mae anipIios en su actividad biolOgica... De Ic 

� anterior, se conciuye que la presente invenciOn ci tiene altura inventive... los 
compuestos de la presente solicitud Si son invantivos sobre las enseæanzas de los 
documentos Dl y D2,_ se demuestra qua Ia malaria objeto de la presente solicitud 
no as susceptible do derivaciOn evidente a partir de to sugerido en la tØcnica anterior 
citada par ese despacho... (ver folios 240 y 24 1) 

CUARTO Qua pare atender to seaIado en et articulo 59 del COdigo Contencioso 
Administrativo as precise resolver todas las cuestiones qua hayan side planteadas y 
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes tØrminos: 

� NORTA APLICABLE 

El articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida per la Comi&On de la Comunidad Andina 
establece qua: "Los Paises Miembros otorgarØn patentee pare las invenciones, sean 
de producto o de procedimiento, en todos los campos de ía tecnologia, siempre que 
sean nuevas, tengan nivet inventive y seen susceptibles de apticaciOn industrial". 

Por su parte, el articulo 18 de la DecisiOn 486 seæala: "Se considerarØ qua una 
invenciOn liene niet inventive, ci pare una persona del oficlo normatmente versada 
en la malaria tØcnica corresporidiente, esa invenciOn no hubiese resultaclo obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de ta.tOcnica." 

EL CASO EN ESTUOtO 

Examinado nuevarnente el expethente se ad’verte qua at objeto de la solicitud se 
ref hare a "Derivados de dipØptido qua contienen un grupo 2-Thoacilo N-Terminal coma 
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inhibidores do vasopeptidasa." 

Mâs especificamente so reMndtcan compuestos inhibidores do vasopeptidasa quo 
son ütiles como inhibidores dobbs: do la enzima convertidora do angotensina (ACE), 
de la endopeptkiasa neutra (NEP) y ademÆs corno inhibidores do la endotelina 
(EcE): 

Para impugnar Ia decisiOn de negar sea1a la recurrente quo "las anterioridades 
escogidas en el examen de bi.squeda fueron selecconadas partiendo d& 
conocimiento de la invenciOn en estudio, sin toner en cuenta cuab era el estado del 
arte on el memento do la fecha do prioridad do la solicitud." 

Al respecto resulta pertinente precisar quo et estado do la tØcnica mâs cercano to 
constituye el antecedente DI (US 5,591,891), publicado el 07 do enero do 1997, 
fecha quo es anterior a las do las prioridades indicadas por to recurrente; tal 
antecedente divulga compuestos do formula I (ver folio 260), utilizados come 
antihipertensivos, ambiOn so divulga ci proceso de preparaciOn do los mismos como 
su use en medicamentos, en particular su use como inhibidores de la enzima 
convertidora do angiotensina (ACE) y do to enzima endopeptidasa neutra (NEP), 
cotTlo So puede ver de folios 135 a 161, 

El objetor ahora reivindicado so diferencia del divulgado en ci mencionado 
antecedente 01 en quo el radical R es un grupo aiquilo do 1-7 tomos do carbono, 
es decir, el carbono que sostiene dicho radical es cuaternarlo. No obstante, esta 

� diferencia no constituye un efecto tØcnico inesperado o una veritaja frente a los 
compuestos ya conocidos, puesto quo los compuestos ahora reclamados son menos 
activos en cuanto su inacciOn inhibitoria sobre la (ACE) y sobre let (NEP). 

� Considera, por otra parte, quo Ia presente invenciOn cumple con los indicios do 
� patentabilidad contenidos en el numeral 10.4 pÆgina 81 del c4tado Manual Andino, 
� "toda vez quo resulta inesperado qua los compuestos do Ia invenciOn at presentar 

sustituciones en los carbones atfa do la estructura dipeptidica y con una cadena 
lateral de tipo Oter (-0-) o tioOter (-S-), no cambien las propiedades ni la actividad 
biolOgica con relaciOn a compuestos simibares de la tØcnica anterior quo no sugerian 

� 
ni mostraban quo so pudieran reahzar esta close do sustituciones..." (ver folio 237) 

Sobre este punto cabe seæalar quo el antecedente Dl ensefa quo el carbono 
adyacente at grupo carboxulico terminal do la estructura dipeptidica presenta una 
cadena lateral tipo Oter o tioOter (ver folio 143, columnas 13 y 14, tabla I, linea 9). 

� � Al respecto so advierte quo la ünica diferencia entre Ia solicitud en estudie y este 
� antecedente as quo en la primera el carbono alfa quo sostiene los radicales R6 y R7 

es cuatemario (ambos son grupos alquUo), mie.ntras quo en el antecedente el 
�........carbono, equivabente at do la solicitud, quo sostiene at radical R3es terciario (R3 es 
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alquflo). En La descripciOn no estª establecLdo quo per La mod ificaciOn do un H per un 
� aiquilo se obtenga un efecto diferente o sorprendente come ahora so reclama 

(inhibiciÆn sobre la ECE y reducción del colesterol) sine que taly come se observa en 
el anªlisis de patentabilidad tal rnodificaciOn no altera Los efectos farmacol69icos ya 
conocidos. 

Con reción al seæalamiento.de qua en ci Oficic 08714 del 19 dejullo de 2007 se � afirma que ci documento mäs cercano a La invención es La publicación Dl qua 
correspondia a La patente US 5591691,..y luego do conocer La respuesta del 
solicitante en el segundo oficq No 15357 del 30 de noviembre de 2007, ese 
despacho invirtio ci orden de los docurnentos y afirrnO quo ahora ci documento Dl 
era Ia invenciOn estadounidense US 5506244 y era La tŒcnica mªs cercana. ", debe 
ada raise que of documento que siempre se ha tornado como rnÆs cercano a La 
invenciôn en estudio es el correspondiente aUS 5,591,891; sin embargo, per error en 
La tabla de Los folios 201 y 205 so invirtiO ci orden de Los documentos. Pese a 10 
anterior y come lo reconoce el recurrente y so demuestra en of examen do 

� patentabilidad (folios 201-204) ci anªlisis siempre se reaiizó teniendo en cuenta el 
documento US 5,591,891 (folio 135, pÆginal; folio 145, columna 18, lIneas 40-65). 

Per otra parte, seæaia Ia recurrente que el documento US 5,506,244 muestra "La 
estructura donde ci carbono alfa cercano al grupo carboxilico Terminal es un anillo, si 

� bien dicha anterioridad sugiere que Los radicales R4   R5 pueden unirse para reaiizar 
� un anillo, tamblØp es cierto que esta anterioridad recornienda que el grupo que 

� contiene al sustituyente RI es una cadena aUfÆtica y nunca sugiere o enseæa que 
� dicha cadena pueda contener un Ætomo de oxigeno o un Ætomo de azufre." 

Al respecto debe decirse que esta Oficina siempre ha resaltado que La diferencia 
Łntre lo divulgado en La presente solicitud y ci contenido del antecedente US 
5,506,244 (D2) es que el carbono alfa cercano al grupo carboxilo de La estructura 
dipeptidica no presenta una cadena lateral tipo Øter o tioØter (ver folio 228). No 

� � obstante dicho documento si enseæa que el carbono alfa quo se encuentra sustituido 

por A (equivalente al carbono alfa de La presente solicitud quo so encuentra sustituido 

per los radicaies P5 y P4 Cs cuaternarlo. 

Do acuerdo con to anterior, o quo so advierte es una minima modificaciOn sobre Los 

sustituyefltes del grupo farmacofórico  (bien conocido en el estado de la tØcnica) con 

elfin de mantener su efecto farmacoLógiCo,  pore sin apartarse de Las enseæanzas do 

las anterioridades Dl y D2, todo con elfin de obtener cornpuestos anÆlogos quo 

garantiden ci efecL,O ya conocido, Per 10 tanto, el objeto reivindicado no constituye 

una superadiSn do La rega tØcnica conocida que lieve a La obtenciOn de resuitados � 

inesperadOS. sino que per ci contrario constituye, para una persona normalmente � 

versada en La matelia, una derivaciófl  evidente del estado de La tØcnica y, per 10 

� 
� mismo, no se cumple con el requisite del nivel inventive. 
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