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Destinatario : EMILIO FERRERO Folios 1

-Séfior (a) (es)

EMILIO FERRERO

CARRERA 4 NO. 72-35 PISO 4°
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 16289

Fecha : 31/03/2009

Expediente : 4-39958

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y i
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le 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 (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto. :

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucién a través de la opcidon servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: §870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 5232695. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogoté D.C. Colombia
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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 Cédlgo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 43503 del 30 de octubre de 2008,
Superlntendencua de Industria y Comercio, nego el privilegio de patente dei mvenc;on
a la creacién denominada: “DERIVADOS FENIL-PIPERAZINA COMO INHIBIDORES
DE LA REABSORCION DE LA SEROTONINA."

| SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 2 de diciembre de

2008, bajo el numero 04 039958 00012 - 0000, el doctor Emilio Ferrero, en su
calidad de apoderado de la sociedad H. Lundbeck A/S., interpuso recurso de
reposicién contra la decisién contenida en la citada resolucion, con el objeto de que
se revoque la mencionada providencia y en su lugar “se otorgue el derecho a la

- patente de la invencién.”

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
de la siguiente manera:

Manifiesta el recurrente “(...) Inicialmente, mi representada desea poner de presente
que la estructura Il divulgada en D1 se refiere a una formula Markush que abarca un
ntmero indeterminado de compuestos. En efecto, el alcance de los compuestos de
formula Il divulgados en D1-es significativamente amplio y adicionalmente, dicho
documento no revela combinaciones preferidas de los sustituyentes. En particular, no
menciona especificamente los compuestos reivindicados en la reivindicacion 5 de la
presente solicitud, que corresponden a una seleccién bastante reducida de los
compuestos de formula Ill divuigados en D1.

“Asi entonces, la materia aca reivindicada se debe tener como novedosa porque
indicaciones o formulas generales contenidas en un documento anterior no destruyen
la novedad de compuestos especificos de una solicitud de patente posterior, tal y -
como lo sefiala el Manual Andino de Patentes...

“De otro lado, se debe tener en cuenta que para-obtener la composicion aca
reivindicada fue necesario seleccionar sus compuestos de por lo menos dos 2) listas

Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2. 5. 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38- 50 Conmutador; 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-310 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogots D.C. - Colombna
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de compuestos diferentes, lo cual, también de acuerdo con el Manual Andino de
Patentes, le otorga novedad a la presente invencion.

“‘Asi entonces, debido a que la composicion reivindicada se obtiene a partir de mas
de dos listas de compuestos diferentes divulgadas en D1 (Y, X, R1, R2 y R3), esta
claro que la presente invencién es novedosa.

“(...) Mi representada desea poner de presente que el examen de nivel inventivo esta
dirigido a determinar si la invencién reivindicada habia sido sugerida o ensefiada en el
estado del arte, de acuerdo con el conocimiento de un técnico medio en la materia.
Para los anteriores efectos, el método problema-solucién le indica al Examinador que
al realizar el examen de nivel inventivo debe verificar las ensefianzas del arte previo
sin adoptar la posicion de un inventor que se preguntaria cémo solucionar el problema
técnico en cuestién.

“Lo anterior, por cuanto si se adopta la posicidén del inventor y se tiene conocimiento
tanto del arte previo como de la forma como efectivamente se solucioné el problema
técnico, la invencién en todos los casos le resultara obvia y evidente.

“Adicionalmente, se debe tener en cuenta que el mencionado método problema-
solucién también sefala que los documentos del estado de! arte frente a los cuales se
debe efectuar el examen de nivel inventivo son aquellos que dentro del mismo campo
técnico estén dirigidos a solucionar el mismo problema. Lo anterior, por cuanto estos
son los documentos que se presume debieron ser de conocimiento del inventor para a
partir de ellos formular su invencion. Asi los documentos relacionados con otro campo
técnico o dirigido a solucionar cualquier otro problema no serfan relevantes para estos
efectos en la medida que no harian parte del grupo de documentos de los cuales el
inventor hubiera podido derivar de manera obvia y evidente su invencion...

“El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
farmacéuticas caracterizadas por compuestos que inhibidores de la reabsorcién de la
serotonina para el tratamiento por ejemplo de la depresion, los trastornos del panico,
trastorno compulsivo, ansiedad, entre otros. Sin embargo, D1 no ensefa ni sugiere
que al remover el grupo indol del compuesto intermediario de estructura Il alli
revelado se podrian obtener compuestos con actividad inhibitoria de 1a serotonina. Por
tanto, no es evidente para una persona versada remover la fraccién de indol con el fin
de obtener los compuestos fenilsulfanil de la presente invencién inhibidores de la
serotonina.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5. 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co

Bogota D.C. - Colombia
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‘A este respecto, se aclara al Sefior Examinador que no todos los compuestos
divulgados en D1 son inhibidores del transporte de la serotonina. En efecto, como se
muestra a continuacion en la tabla 1, D1 'proporciona valores de inhibicién del
transporte de la serotonina para compuestos sulfurados incluidos dentro del alcance
de la materia revelada en D1, que son inhibidores débiles de la serotonina. En esta
tabla, los nimeros indican el porcentaje de inhibicidon a 100nM. Por ejemplo 100/5
indica que el compuesto induce en un 5% la inhibicién del transporte de la serotonina
a 100 nM." Acto seguido el recurrente describe por medio de tablas estructurales lo
mencionado anteriormente.

Y continua: “Los datos claramente demuestran que los compuestos divulgados en D1,
que comprenden puentes sulfuro, no son inhibidores potentes del transporte de la
serotonina. Por el contrario, generalmente son inhibidores débiles. Por tanto, el
razonamiento del Sefior Examinador con respecto a que a partir de D1 es obvio
obtener compuestos fenilsulfuros inhibidores de la reabsorcién de la serotonina es
contradictorio. Incluso si una persona versada en la materia considerara los
compuestos intermediarios de D1 para obtener la presente invencién (propuesta que
no compartimos), debido a que D1 no ensefia o sugiere sustituir el oxigeno en la
fraccion fenoxi por un azufre para obtener compuestos sulfanilfenil, como los
reivindicados en la presente solicitud, los compuestos aca reivindicados no se pueden
derivar de manera obvia o evidente a partir de dicho documento.

“Asi entonces, mi representada considera que El examinador se centra en la
estructura lli de D1, ignorando totaimente que D1 también revela otros compuestos
intermedios aunque en las paginas 11-15 si revelan por lo menos 20 estructuras
diferentes que son todos los intermediarios en la sintesis de los compuestos
reivindicados de D1. Asimismo. el Examinador no ha fundamentado su posicién de por
qué el experto en la materia elegiria investigar los compuestos definidos por la
estructura lll, y no cualquiera de las otras 19 estructuras. Por lo tanto, es claro que se
ha conducido un analisis retrospectivo o expost facto de la invenciéon, basado en la
solucién al problema técnico aportada por la presente invencion...

“(...) Por tanto, la opinién del Examinador ignora el hecho que una revelacion general
del arte previo puede abarcar futuras invenciones que proveen soluciones nuevas e
inventivas para problemas diferentes. Este principio de ‘invenciones de seleccion’ se
encuentra ampliamente establecido alrededor del mundo y no es desconocido para el
presente caso, teniendo en cuenta que el Manual Andino de Patentes al respecto ha
precisado que la seleccién de una condicidon especifica respecto a un contenido

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5.7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3520840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.aov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogot4 D.C. - Colombia
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general revelado por una anterioridad, si no esta explicitamente descrita, si los
ejemplos estan fuera de la condicion especifica reivindicada y si ademas las
condiciones respectivas reivindicadas exhiben unos efectos técnicos sorprendentes no
descritos en el estado de la técnica, entonces la invencion posee altura inventiva.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

E! articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

De otro lado el Articulo 16 sefiala que una invencién se consnderaré nueva cuando no
esta comprendida en el estado de la técnica.

E!l estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente 0, en su caso, de la
prioridad reconocida. :

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior
a la fecha de presentacioén o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40.

Por su parte, el articulo 18 de la Decisién 486 sefala: “Se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del 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”

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2.5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95, Linea 9800-910 165
Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con “DERIVADOS FENIL-
PIPERAZINA COMO INHIBIDORES DE LA REABSORCION DE LA SEROTONINA."

Argumenta el solicitante, en cuanto a la novedad que la estructura Il divulgada en
D1, que esta se refiere a una formula Markush que abarca un nimero indeterminado
de compuestos. El alcance de los compuestos de férmula 11l divulgados en D1 es
significativamente amplio y adicionaimente dicho documento no revela
combinaciones preferidas de los sustituyentes. En particular no menciona
especificamente los compuestos reclamados en la reivindicacion 5, que
corresponden a una seleccion bastante reducida de los compuestos divulgados en

D1.

Es importante aclarar, que realizado el analisis de patentabilidad a la presente
solicitud, el documento D1 afecta la novedad de la reivindicacion 5. Segun la
normativa andina (articulo 16 de la decision 486) la divulgacion de un documento no
solo se limita al ejemplo concreto de compuestos, sino que incluye toda ensefianza
técnica que haya sido divulgada en la descripcion escrita u oral de dicho documento.
Aunque en el estado de la técnica no se divulguen de manera especifica o preferida
todos los sustituyentes que forman las estructuras reivindicadas en 5, dichos
sustituyentes son claramente dados a conocer en el folio 106, pagina 4, lineas 17-
27 y folios 108-109 compuestos de férmuila 1l de D1.

Asimismo el solicitante afirma que los compuestos reclamados en la reivindicacion
5 corresponden a una seleccion reducida de los compuestos de férmuia |l! divulgados
en D1. Sin embargo el hecho que seleccionen compuestos que ya son conocidos en
el estado del arte y se les determine otro tipo de funcién no le confiere novedad.

De otra parte, sostiene el recurrente en cuanto al nivel inventivo, que D1 no ensefia
ni sugiere que al remover el grupo indoil del compuesto intermediario de estructura
Il alli revelado, se podrian obtener compuestos con actividad inhibitoria de la

serotonina.

En relacion con lo anterior debe observarse el siguiente cuadro comparativo:

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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SOLICITUD COMPUESTOS DE LA ANTERIORIDAD D1
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Teniendo en cuenta la reivindicacion 1. Teniendo en cuenta |a reivindicacion 1.

En donde : En donde .
YesN. YesN.
XesS. XesOoS.
mes 102. mes2o3.
pesO
qes0 R6 y R6'son hidrégeno.
ses0,1,2
3 es hald R1.R2, y R3 R4 y RS son hidroégeno , halégeno,
R3 es haiogeno alquilo. hidroxi, aiquilsulfanito,
Alquilo, alquiloxi, alquilsulfanilo, hidroxi,
haloalquilo,

En cuanto al nivel inventivo, es valido manifestar que una persona versada en la
materia se puede ver motivada a determinar la actividad farmacolégica de la
composicion farmacéutica caracterizada por los compuestos reclamados en la actual
solicitud, por las siguientes razones:

- Ambos compuestos se caracterizan por tener “éf -grupo (fenilsulfanil)-
fenilpiperazina en coman (el cual se encuentra en el recuadro ) y es el grupo
mas voluminoso de la molécula.

- En cuanto a los datos anexados por el sefior solicitante realizamos las
siguientes comparaciones :

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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- Primera comparacion:
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Con estos datos y teniendo como parametro el compuesto ( 100/45) en donde los
grupos indoil y fenilsulfanil se encuentran insustituidos, se concluye, que el efecto
sobre la inhibicion del transporte de la serotonina (el cual puede disminuir o
aumentar ) se ve influenciado por los diversos sustituyentes sobre el grupo indol y
por la interaccion de estos con los sustituyentes sobre el grupo fenilsulfanil .Sin
embargo, no se demuestra que.las composiciones que se caracterizan por los
compuestos de formula | (donde el grupo indoil no se encuentra presente ) sean mas
activas que las composiciones que se caracterizan por los compuestos que si lo
tienen.

Ademas, sitenemos en cuenta que las composiciones conocidas del estado del arte
son afines por el receptor D4 y/o D3, estas actividades combinadas le confieren.
una ventaja mayor sobre las composiciones reclamadas en la actual solicitud, en el
tratamiento de muitiples patologias. Por lo cual no hay evidencia que los compuestos
sean inventivos.

Finalmente, esta oficina difiere de la afirmacién hecha por el recurrente en cuanto a
que D1 no sugiere sustituir el oxigeno en la fraccién fenoxi por un azufre para
obtener compuestos fenilsulfanil, ya que claramente a la luz de la reivindicacién 1y
el aparte descriptivo de D1, X puede ser 8 o O (folio 106 pagma 4, linea 20, folio

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5. 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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108 compuestos de férmula [il), por lo que se concluye que D1 si divylga los
compuestos fenilsulfanil reclamades en la actual solicitud.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito para
revocar la decision impugnada.

" RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmags la decisién contenida en la Resoluciéon 43503 del
30 de octubre de 2008, por medio de la cual se negd una patente de invenc_‘;ién.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente
resoluciéon al doctor Emitio Ferrero, en su calidad de apoderado de la socsedad H.
Lundbeck A/S, o a quien haga sus veces, el contenido de la presente resdlucion,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso-
alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ,
Dada en Bogota D.C., a los 31 MAR. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO.

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor

EMILIO FERRERO
Carrera 4 N° 72-35
Bogota D. C.u )

Sede Centro: Carrera 13 No, 27-0Q Pisos 2, 5.7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmmutador; 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.$ic,qov.co -e-mail: n%&@.ug.ssm
Bogota D.C. - Colombia
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