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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 7 de mayo
de 2004, bajo el numero 04 042440, entré a fase nacional la solicitud de patente
de invencion titulada: “DERIVADOS DE HETEROARILO COMO LIGANDOS
SUPERIORES PARA EL RECEPTOR DE NOCICEPTINA ORL-1", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/US02/35539 del 6 de noviembre de
2002.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la
invencién no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirié en tres ocasiones al peticionario para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 15 de abril de 2008, el
26 de agosto de 2008, y el 16 de marzo de 2009, atendid oportunamente a los
requerimientos formulados presentando aclarauones correcciones y un nuevo
capitulo reivindicatorio.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se 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.”

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 3, contenidas en el folio 156 del
expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de claridad, novedad y nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencidn
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El objeto de la presente solicitud de patente de invencion, consiste en compuestos
seleccionados del grupo de formula I:

Rz 0R1
// MR
N

LR}

H

El problema planteado en esta solicitud, es obtener compuestos para el
tratamiento de la tos, el dolor, la ansiedad, el asma, el abuso del alcohol o la
depresion.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos de férmula |.

2. No se cumple con el articulo 30

El articulo 30 de la Decision 486 consagra que: “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion” (subrayado fuera de texto)

Cabe sefalar, que la claridad de un capitulo reivindicatorio es indispensable para
definir el objeto susceptible de proteccién, necesario para la busqueda de posibles
antecedentes que puedan afectar la solicitud.

Refiriéndose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene
que:
‘(...) las reivindicaciones constituyen parte esencial de la respectiva
solicitud, debido a que delimitan el campo de la patente y especifican la
regla técnica que se desea patentar, razones por las cuales éstas deben
ser suficientemente claras y concisas. Su fundamento radica pues en la
descripcion respectiva, de forma tal que el alcance de la reivindicacién

corresponda y se justifique con el contenido de aquella”.”

De acuerdo con lo anterior, existe falta de claridad, en la reivindicacion 2, ya que el
compuesto de la reivindicacién antedicha se encuentra contenido en la
reivindicacion 1. El solicitante sefala que dicha reivindicacion es independiente,
cuando por el contrario si existe dependencia entre las reivindicaciones 1y 2.

t Proceso 197 IP 2007
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De conformidad con lo expuesto, dicha reivindicacién no cumple con el requisito
de claridad consignado en el articulo 30 de la Decision 486.

3. Determinacion del estado de la técnica

3.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 7 de noviembre de 2001,
que corresponde a la fecha de la pricridad reclamada respecto de la solicitud
internacional US 60/333,284. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folio 172 del expediente en estudio.

3.2. Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontrd el

siguiente documento, anterior a la fecha de prioridad invocada y relacionado con la
materia de la solicitud en estudio:

. Fecha de
Ne Documento | Titulo publicacién
D1| wo 0107050 | Nociceptin receptor ORL-1 agonists | 1051069
for use in treating couh

4. Novedad

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisiébn 486, “una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.”

Y el estado de la técnica, al tenor del mismo articulo, comprende “todo lo que
haya sido accesible al publico, por una descripcidn escrita u oral, utilizacion,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requisito el Trlbunal de Justicia de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho:

“{...) para que una invencién sea novedosa se requiere que no esté comprendida en
el estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o de la prioridad reconocida, ni la innovacion ni los conocimientos técnicos
que de ella se desprenden hayan sido accesibles al publico, entendiendo que la
difusion de la informacion que se menciona debe ser detallada y suficiente para que
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una personza versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin de explotar 1a
invencién.”

Ahora bien, la reivindicacién 1 de la solicitud bajo estudio, se refiere a un
compuesto seleccionado del grupo que consiste en:

La anterioridad WO 01/07050 (llamada D1 de aqui en adelante) ensefa
previamente compuestos con formula |, utiles como agonistas ORL-1 de los
receptores de nociceptina, como lo podemos observar:

¥ X
R R*
RPTONT T
1 3
7 n z |

Al realizar los reemplazos de D1 segtin la estructura de férmula |, y comparando
con las estructuras quimicas de la solicitud bajo estudio se obtienen los mismos
compuestos, donde R? y R* pueden formar un puente alquileno de 1 a 3 atomos
de carbono (Ver pagina 77, lineas 8-11) como lo podemos observar a
continuacion:

2 Proceso 156 IP 2006
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Tabla 1 “Novedad”

3]

Por la cual se niega una patente dé& invéncion

Compuesto D1
solicitud
04-042440 :
(Ii )_,;\( X'=R®-Heteroarilo X?= Z'yZ*sonR'- Z’es
AT )| (Verpagina76, | ((CH2),0R™ arilo hidrogeno
O/u Iéneas 13-14) V=Cero (Ver pagina 78, (Ver pagina
R esuno a3l (Ver pagma 76, lineas 32-33, 79, lineas 1)
sustituyentes lineas 17-18) | pagina 79, lineas 1)
seleccionados de
hidrégeno R¥ es R7esson1a3
(Ver pagina 77, linea hidrogeno sustituyentes
26-27} (Ver pagina 78, | seleccionados
Heteroarilo: lineas 13) de halo
pirimidinil (Ver pagina 77,
(Ver pagina 186, - lineas 16-17,
lineas 4-16) pagina 16, linea 3))
« N " [X'=R®Heteroarilo X?= Z'yZ*sonR’- Z°es
N | (Verpagina 76, -(CH2),0R™ arilo hidrogeno
. '\JW Ifl;neas 13-14) V=Cero (Ver pagina 78, (Ver pagina
Resunoa3 (Ver pagina 76, Iineas 32-33; 79, lineas 1)
sustituyentes lineas 17-18) | pagina 79, lineas 1)
seleccionados de
(C1-Ce)alquilo R es R’ esson1a3
{(Ver pagina 77, linea hidrégeno sustituyentes
26-27} (Ver pagina 78, | seleccionados
Heteroarilo: Iineas 13) de halo
pirimidinil (Ver pagina 77,
{Ver pagina 16, lineas 16-17,
lineas 4-16) pagina 16, linea 3))
a i X'=R%-Heteroarilo X°= Z'yZ?sonR'- Zles
% (Ver pagina 76, -(CH2),0R™ arilo hidrégeno
Iéneas 13-14) V=Cero (Ver pagina 78, (Ver pagina
a R"esunoa3 (Ver pagina 78, lineas 32-33; 79, lineas 1)
sustituyentes lineas 17-18) | pagina 78, lineas 1)
seleccionados de
hidrégeno R es R’ esson1a3
(Ver pagina 77, linea hidrégeno sustituyentes
26-27) (Ver pagina 78, | seleccionados
Heteroarilo: 2- lineas 13) de halo
piridil {Ver pagina 77,
(Ver pagina 186, lineas 16-17,
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lineas 4-16) pagina 18, linea 3))
X'=R°®-Heteroarilo X*= Z'yZ®sonR'™- Z es
(Ver pagina 76, -(CH2),0R" arilo hidrégeno
I;neas 13-14) V=Cero (Ver pagina 78, (Ver pagina
R esunoa3 (Ver pagina 76, lineas 32-33; 79, lineas 1)
sustituyentes lineas 17-18) | pagina 79, lineas 1)
seleccionados de ;
hidrogeno ' | RZes(C,- | R'esson1a3
(Ver pagina 77, linea Cs)alquilo sustituyentes
28-27) (Ver pagina 78, | seleccionados
Heteroarilo: lineas 13) de halo
pirimidinil (Ver pagina 77,
{Ver pagina 16, lineas 16-17,
lineas 4-16) pagina 16, linea 3))

De acuerdo con lo anterior, y al comparar elemento por elemento en las
sustituciones planteadas en la anterioridad D1, asi mismo, comparandolas con los
elementos de la solicitud bajo estudio, podemos concluir que éstos ya se
encontraban previamente contenidos y sugeridos en la anterioridad D1.

Por lo anterior, los compuestos 2-5 de la reivindicacion 1 de la solicitud bajo
estudio, el compuesto de la reivindicacion 2 y sus composiciones farmacéuticas no
cumplen con el requisito de novedad, requisito requerido para otorgar el privilegio
solicitado.

5. Nivel inventivo

De acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard que una
invencion 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.” (Sobre el
estado de la técnica se hablé en el numeral anterior)

Por su parte, al referirse a este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, sostiene:;

“Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar ai examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar ¢ no si a la invencién objeto de
estudio no se habrfa podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estade de la técnica {...). En este punto
conviene advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la
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novedad y otro el que se efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y
otro se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero,
se coteja la invencién con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada
uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacion de conjunto, determinado si con tales conocimientos técnicos existentes
ha podido o no producirse tal invencion.”

Teniendo en cuenta lo enunciados, tenemos que la reivindicaciéon 1 de la solicitud
bajo estudio se refiere a un compuesto seleccionado del grupo que consiste en
(No 01):

Ahora bien, la anterioridad D1 ensefia previamente compuestos con férmula |
utiles como agonistas ORL-1 de los receptores de nociceptina, como se observa a
continuacion:

XI XZ

R! R}
R27 N7 e
Z'/‘z\ z

De esta manera, la anterioridad D1 ya sugeria previamente el sustituyente

piperazina cuando X es R-arilo, donde R” es ~" " _""""gonde f= 0 y R'% es
hidrégeno (Ver pagina 77, lineas 23, pagina 78, linea 22)

o (\w’ (\,L o
> oI

D1

Solicitud

3 Proceso 192 IP 2005.
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De acuerdo a lo anterior, podemos determinar que la estructura quimica como
grupo farmacoférico de los compuestos de la solicitud bajo estudio, ya se
encontraban previamente divulgadas en el estado de {a técnica, el compuesto de
la solicitud se consideran como alternos a los previamente divulgados, ya que es
evidente para un técnico medio en la materia realizar los cambios en los
sustituyentes, en la estructura ya conocida como grupo farmacoférico utilizando
anillos analogos tales como, fenilo con el fin de potenciar y seleccionar la
actividad, de forma tal que el efecto técnico no es inesperado.

El problema técnico planteado en esta solicitud es “obtener compuestos para el
tratamiento de la tos, el dolor, la ansiedad, el asma, el abuso de! alcohol o la
depresion”, este seria solucionado facilmente por un técnico medio en la materia
con base en las sustituciones de los compuestos divulgados en D1, reemplazando
un anillo analogo del fenilo por un_anillo de pirimidina, de manera que este lo
lograria facil y obviamente sin necesidad de emplear habilidad Inventiva.

Es evidente para un técnico medio en la materia, utilizar el sustituyente piperazina
en las estructuras quimicas de la solicitud bajo estudio, ya que se encontraba
anticipado para el grupo farmacoférico analogo donde se emplea un fenilo.

El compuesto de la solicitud bajo estudio, se deriva de forma evidente del estado
de la técnica, siendo obvio para un técnico medio en la materia, que con el fin de
mejorar {a actividad nociceptina ORL-1, se emplearia el anillo de piperazina en el
grupo farmacoférico de {a solicitud presentada, de forma tal, que la solicitud carece
de altura inventiva.

De acuerdo a lo anterior, el compuesto 1 de la reivindicacién 1 y sus
composiciones farmacéuticas, son obvias y no cumplen con el requisito de nivel
inventivo, requisito requerido para otorgar el privilegio solicitado.

6. Respuesta a los érgumentos del solicitante

El solicitante sefala que: “..El examinador insiste en que el documento
WO01/07050 (D1) anticipa los compuestos de la presente invencién...”

Es preciso aclarar que con el fin de superar lo anteriormente expresado por €l
solicitante, se realizd un cuadro con todos los elementos caracteristicos y se
comparo elemento por elemento con los de la solicitud presentada, encontrandose
dichas sustituciones en la anterioridad D1, careciendo por lo tanto de novedad la
solicitud bajo estudio.
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El solicitante sefala que “...de manera contraria a las ensefianzas del manual
Andinod e Patentes, e incluso de la Oficina Peruana de Patentes que se rige por la
misma normatividad. Valga subrayar que la Oficina Peruana de Patentes
concedio el privilegio de patente para la invencién de la presente solicitud...

‘El MAP igualmente establece que resultados y mejoras sorprendentes
constituyen indicios de no obviedad, de tal manera que propiedades ventajosas
constituyen indicios aceptables de nivel inventivo, al tiempo que sefala que una
seleccion especifica es inventiva si exhibe un efecto o propiedad técnica no
descrita en el arte anferior y que ademas es inesperada.”

Se aclara al solicitante que el Manual Andino de Patentes no es un marco
normativo de referencia para el estudio y analisis de patentabilidad de una
solicitud en trdmite, como quiera que se trata de una guia practica para la
realizacion del examen de las solicitudes de patentes, dirigida principalmente a los
examinadores de las oficinas nacionales de los Paises miembros de la
Comunidad Andina. Por lo demas la regulacién vigente en materia de propiedad
industrial en Colombia es la Decision 486 de 2000 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Ahora bien, tratdndose de lo sefialado en relacion con la concesion de la patente
en otros paises (folios 152 y 154}, es preciso anotar que el analisis de
patentabilidad de una invencion se realiza para cada caso en concreto sin tener
en cuenta las anteriores concesiones o negaciones de las que hubiera sido objeto
en otros paises, pues en aplicacion del principio de territorialidad, dicho analisis es
efectuado en consideracion a los antecedentes particulares y a la legislacién
aplicable en el momento y lugar en el que dicho analisis es realizado. Es decir, el
hecho que una solicitud de patente hubiera sido concedida o negada en un pais,
no constituye un argumento valido para su posterior concesién o negacién en otro,
pues de ser asi, no seria necesario realizar un nuevo examen cada vez, sino que
la primera concesidn o negacion obtenida en un pais bastaria para que en el resto
del mundo se actuara igual.

En este sentido, sobre el principio de independencia en relaciéon con el estudio de
patentabilidad que realizan otras oficinas de patentes, el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, ha dicho que:

“El sisterna de otorgamiento de patentes que se adoptd en la Comunidad Andina
se encuentra soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas
Competentes en cada Pais Miembro. Dicha actividad, que aunque de manera
general se encuentra regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la
mencionada independencia y es asi como el Capitule | de la Decisién 344,
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denominado “‘De las Patentes de Invencién', regula el procedimiento para la
obtencién de una patente e instaura en cabeza de las Oficinas Nacionales
Competentes el tramite del procedimiento y del respective examen de
patentabilidad.

(..)

Que se haya obtenido una patente de invencién en un Pais Miembro no significa
que indefectiblemente se deba conceder dicha patente de invencion en Otro Pais
Miembro, asi como si se ha negado la solicitud de patente de invencién en un Pais
Miembro se deba negar igualmente en otro.

Lo mismo ocurre en relacidén con patentes obtenidas en paises no miembros de la
Comunidad Andina, ya gue éstas igualmente deben pasar por el anilisis de
patentabilidad en los Paises Miembros, quienes mediante sus oficinas
competentes deberan decidir lo pertinente sin estar atados a lo decidido por otra
oficina de patentes.

Siendo aun mas estrictos, las propias decisiones de la oficina de patentes son
independientes entre si, ya que si bien en muchos casos se pueden utilizar
antecedentes similares como soportes argumentativos a la solicitud de patente, lo
cierto es que cada examen de patentabilidad es completamente independiente.

No se esta afirmando que la oficina de patentes no tenga limites a su actuacion y
que no puede utilizar como precedentes sus propias actuaciones. Lo que se esta
diciendo es que la oficina de patentes tiene la obligacién en cada caso de hacer
un analisis de patentabilidad de conformidad con la normativa vigente y teniendo
en cuenta los aspectos y pruebas que obran en cada tramite. Ademas, los limites
a la actuacion administrativa de dichas oficinas se encuentran dados por la propia
norma comunitaria y las acciones judiciales para defender la legalidad de los actos
administrativos proferidos.™

Finalmente, el solicitante anexa resultados de los compuestos sin su respectiva
referencia del bioensayo que fue empleado para el estudio de nociceptina ORL-1.

Visto lo anterior, se advierte que Ja invencién en estudio no cumple con los
requisitos de novedad y nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la
materia, y de conformidad con el esfado de la técnica que existia en ese
momento, resuita obvia y a ella se hubiese podido llegar de manera evidente.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacién

denominada: ‘DERIVADOS DE HETERCARILO COMO LIGANDQS
SUPERIORES PARA ELL RECEPTOR DE NOCICEPTINA ORL-1"

4 Proceso 51-1P-2008.
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N° 4393V
Por la cual se niega una patente de invencién

Rad. N° PCT/04-042440

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Carlos Olarte, en su
calidad de apoderado de la sociedad SHERING CORPORATION., o a quien haga
sus veces, el contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la
misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de
los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 3 0 SET, 2009

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO, (E)

GIANCARLO MARCENARO JIMENE ‘

Doctor

CARLOS OLARTE

World Trade Center, Torre A, Calle 100 No. 8 A-37, Piso 10
Bogota D.C. '

ﬁZOGQ
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