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Comedidamente le sclicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Pise Quinte (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del términe de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envic de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle perscnalmente el contenido de [a resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con ¢ numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion sé
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10} dias en el Centro de
Cocumentacién e Informacidn.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponibie en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su netificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www $ic.gov.co, con el
nimero de resolucién a través de la opcién servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro Camrera 13 Ne, 27-00 pises 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimeto de Sede CAN: Av, Canera 50 No, 26- 55 Int. 2 Tel 5880070
radicacin consignado en & sticker Call Center 5232686, Linea I BID-BA0NGS
Web: www. slc.gov.co a-mailt infof@sic.gov.co
Bogualg OLC, Calombla
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REPUBLICA DE COLOMBIA
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RESOLUCION N° ke 15 696
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/04 - 76775

EL. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicic de sus facultades legales. en especial de las que se confiriercn en el
articulo 4. numeral 5 del decreto 2155 de 1982, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia e| 8 de agosto
de 2004, bajo el namero 04076775, entrd a fase nacional ja solicitud de patente de
invencion titulada: "R-(-}-1-[2-(F-CLOROBENZCIb] TIOFEN-3-IL-METOXI}-2-(2, 4~
DICLOROFENILI-ETILFT H-IMIDAZOL", gue corresponde a la soliciud internacional
PCT/EPD3/08A del 4 de febrero de 2003,

SEGUNDQ: Que efectuado | examen de forma en cuanto a 108 requisitos gue debe
llenar la solicitud v cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
gue se hubieran presentado oposiciones por pane de terceros.

TERCEROQ: Gue realizado el examen de patentabilidad se encontro que la invencian
no cumpla con los requisitos establecidos. En-consecuencia, con fundaments en o
dispuesto en el articulo 45 de ia Decisiéon 436 de fa Comision de 'a Comunidad
Andina, se requirid al peticionario en dos oportunidades para gue se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a |a solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 9 de junio y el 13 de
noviembre de 2008, atendid oportunamente a ios reguerimientos formulados
presentando aclaraciones. Adicionaiments, allegé un nuevo capitulo reivindicatorio e
cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada

Decision 486,

QUINTO: Que segun io dispuesto en &l articulo 14 de |a Decision 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 v sean susceptibles de aplicacion industrial. !

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 8, contenidas en los foliog 84 y 85 del
expediente en estudio. no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de
acuerde con 1as siguientes consideraciones;

1. Objeto de la invencion

El objeto de la presente invencidn consiste en el compuesto R-{-)-1-[2-(7-
clorobenzo[b] tiofen-3-i1-metoxi)-2-(2 .4-diclorafenih-etil}-1 h-imidazol y sus sales. un

1 Sede Ceritd Sarrera 13 Mg, #7-00 Aises 2, 5, 7 ¢ 10
Seae GaM: Tr 404 No 38-50 Conmulador: 3820540

Fax: 342 26 B5. Lineg= 98Q0-510 165

WiBh: wite Sic.gov.pd a-mail infg@sic.qoy. oo

Bagota D.C. - Calembia
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procedimiento para su obtencidon, preparacionas gque contiene dicho compuesto y uso
del mismo para tratamientas,

La reiuindicgciﬁn 1 se refiere al compuesto de ta formula (1} y las correspondientes
sales de adicion farmacéuticamente aceptabies.

4
&
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(1)
La reivindicaciéon 2 se refiere g {a sal menonitrato del compuesto de férmula ().

Las reivindicaciones 2 a 6 se refiere a procedimientos de obtencion delcompuesto
de formula (1),

Y las reivindicaciones 7 y B, reclaman las composiciones farmacéuticas o agricolas
gue contienen el compuesto de formula {1},

El problema técnico a solucionar es |a necesidad de compuestos anti-fungicos Utiles
para el tratamiento de las enfermedades producidas por hongos v levaduras tanto en
hombres comg en animales,

Para solucionar dicho probleama, la =olicitud pronaorciona ef abjeto anteriorments
descrito.

2. Determinacion del Estado de |la Téchica

La fecha para determinar el estado de la téenica es el 11 de febrero de 2002, que
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de [a solicitud ES 200200328,
La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudic de patentabilidad. segun
abra a folios 88 y 97 del expediente en estudio.

Consultadas las fuentes de informacién con gue se cuenta. $& encontrarcn |os
siguientes documentos, anteriores a la fecha de pricridad y refacionades con la
materia de solicitud en estudio:

| —_= i . ——— et - . e Fecl:ia de
No. | Pocumento . Tt | | Publicacién__
01 EP 0151477 1H-Imidazale dervatives. & progess for c lugs-DE-14
' preparing them and pharmaceutical
Z Sede Cenfro: Camera 13 No. 27-00 Pisas 2,5, 7y 10

Bade AL T 404, Mo 38-53 Conmulador: 2820620
Fau 382 26 B6. Linea 9§Q3-910 163

Wieh: woy sic.gov.go e-majl: infgfsic.gov.co
Boqeta O.C. - Corgmbia
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r— o ' T Comipositions comainng them ] N _—1|
02 | Libro Quimica Organica. Fessenden & Fessenden, r 1583
; Grupo Editorial lbercamerica ‘

3. Nivel inventivo

Segun io dispuesto en el articulo 18 de la Decisidn 486, "se considerara 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 nise
hubiese darivade de manera evidante del estado de la técnica”

El estado de [a tacnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de |a misma
Decizidn, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripeidn
escrita U oral, utilizacion, comercializacién o cualguier otro medio antes de la fecha
de presentacion de fa solicitug te patente o, en su caso, dela prioidad reconocida”

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
reciertemente ha dicha:

“Gon ef requisito del nivel inventive, 1o que se pretende es dotar al examinador técnico
de un elemento gue le permita afirmar 0 ne s a la invencion objeto de estudic no se
habria pogide Hegar a parkir dge |08 conocimientos tecnicos que existian en ese
MOMmENES denitrd oel estade de i ggnica ] L, BN este punie conviens advantiy que uno
¢s el examen gue realiza &l técnico medio respecte de la novedad y otre el que se
gfectiia con respecte al nivel inventive; i bien en uno y otro 32 utiliza come pardmetro
de referencia €l 'estado de |a técnica', en el primero, se cotefa la invencion con las
'antericridades’ existentas dentrs de aquela, gada uno (sic) por separado, mientras que
gn &l sequndo {nived inventivo} se @xige que el técnico medio que realiza &l examen
debe partir del conocimients genaral que &l tiens sobre el estado de 1z téenica y raalizar
gl cotéjo comparative SOn su apreciacion de conunto, determinadd s 0N tales
ConRGCMientos téonicos existentes ha podido ¢ no produgirse tal invencion.”

Teniendo en cuenta lo anterior, y considerando los documentes encentrados en el
estade de la técnica. fas reivindicaciones presentadas por el salicitante carecen de
nivel inventivo, tal comao se demuestra en el siguients cuadro comparativo:

[ CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES _
L oseuemub T [ D
1. El compueste: 1. Derivados de 1-H-Imidazol de formula general;

1 Procesd 152 TP 2005,

3 Sede Centrg, Garera 13 Ne. 27.00 Pises 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tt 404 No 35-50 Copmulador, 3320840
Fax: 382 26 85. Linea 9809-910 163
Wigh waw.sicgod 30 a-mail: infolfsic gev Go
Bogsld O C. - Colembia



104

Industria y Comercio” 0}’

SUFERIMTEMNDEMNIIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA OE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

rEsoLucltON N M1 5698
Por la cual se niega una patente de invencidn

Rad. N° PCT/04 - 76775

[O* con{]

{n

Donde:
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R1 & R2 son iguales o diferentes, H.

¢ Halogeno ...

Y |las sales farmacéutcaments aceptables dal | Y 1as sales no toxicas del mismo
misme . -
3. Un procedimiento para manufactera del | 2. Un compuesto  para preparacion  del
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Donde X &s un halégeno _ Dcndexes cloro o bromo. R1y B2 soniguales ¢
B ———— | difgrentes, H. halegene ... |

. Como se cbserva, la unica diferencia entre D1 y la solicitud, es que ésta trata

gspecificamente del enantiomero R, lo cual no le confiere al invento un efecto
sorprendente sobre el compuesto de la anteriondad, ya que el reivindicado continua
presentando actividad anti-fungica.

De esta manera. e problema técnico planteado, cual es, la necaesidad de
compuestos anti-fungicos dtiles para tratamiento de las enfermadades, ya habia sido
resuelto mediante el empleo del misme tipo de compuestos, los cuales ademas son
ampliamente conocidos en el are.

En consecuencia, la molécula reivindicada es una epcién que &l experto medio
derivaria de manera evidente de! estado de Ia técnica.

Adicionalmente, a la luz de lo revelado en D2 (pagina 144, seccion 4.7), el experte
medio se veria motivado a explorar la actividad de Ios isémeros separadamente en
cuanto a sus “interacciones con otras maolgculas guirales”, comhbinando de manera

g Sae Cenlrg: Darrera 13 Mo, 27-00 Pises 2, 5. ¥ y 70
Seda AR Tr 400 Mo, I8-E0 Conmuylador: 2520840
Fax 362 26 95, Linga $800-310 185
Yvab: www,G14 0oy co e-mail; info@sic. pov.ca
Bogold CLC. - Selombia
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obvia, las ensefianzas contaénidas en ambas anterioridades, de tal manera que no
puede reconocerse &l nival inventivo a las reivindicacionas 1, 2, 7 y 8,

Finalmente, las rewindicaciones 3 a 6 presentan procedimientos de obtencién del
sompuesto de formula {13, los cuales tambign eran conocidos en D1 (tal como se
pbserva en el cuadro comparativo anterior), diferenciados Onicamente por |a
guiralidad de los reactives iniciales. Siendo éste el motivo por el cual, tampoco s
posible reconocerles nivel inventivo a las reivindicaciones 3 a 6 de |la presente
solicitud.

Dado fo anterior, la propuesta de la solicitud no representa un avance tecnolégico ©
un salto cualitativo sobre el estado de la téenica, razdn por la cual no puede acceder

al privilegio solicitado.
4. Respuesta & los argumentoes del solicitante

El sclicitante manifiesta que el objeto de la invencion presenta propiedades
absolutamente superiores e inesperadas a las de la mezcla racemica. De esta
manera, "el compuesto R-sertaconazo! mononitratc muestra una ventaja tecnica
inesperada en comparacion con su homologo racémico (descrite en D1} y gque
tampoco podria preverse con base en D27, ya que es un producto no higroscopico, lo
gue puede redundar en mayor facilidad de manejo &n la fabricacion de
especialidades farmacéuticas. (Folio B2}

Para cencluir que el R- sertaconazol es mucho mas potente come agente anti-
micético que el eanatiomero S.

No obstante dicha afirmacién, esta Superintendencia se permite reiterar, que:

a. La férmuta (1) de D1 presenta un carbono quiral llamado A, en posicion
idéntica a ios compueastos de {a solicitud.

h. D2 ensefia que la presencia de carbonos guirales puede afectar la
“nteractitn con oiras moléculas quirales” {pagina 144, seccidn 4.7}, y de esia

forma su actividad farmacolégica.

Asi las cosas, el técnico medic al combinar dichas ensefianzas se veria motivado a
explorar la actividad farmacologica de ambos enantiomeros, legando de manera
obvia a obtener el objeto cuya proteccidn se reclama.

Ahora bien, ez de esperase que existan diferencias en algunas propiedades fisicas
antre dos enantidreros, de manera que la alteracion en el comportamiento de [a
molécula con la humedad ambiental, higroscopicidad, no es un efecto sorprendenté
o superior gque le canfiera nivel inventive a o saligitada.

5 Seds Cero Camera 3 Mo, 27-G0 Pisgs 2.5, 7y 10
Sade CAN: Tr 404 No. 38-50 Canmutadar j820840
Fax: 382 268 95 Linga 950C-310 165
wieh waw sicgoy 5o e-mail; infgifise gey GF
Bagota D C - Colombia
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Asi mismo, la ausencia o presencia de higroscopicidad no implica un aumento en la
actividad farmacolégica del compuesto. De cualguier manera, los cambios en la
actividad farmacologica son esperados, debido a la "interaccion con otras moléculas
guirales”. Por este motivo, la actividad de explorar la actividad farmacoelogica de
ambos enantibmeros es una actividad obvia gue realiza cualguier técnico medio, al
conocer la actividad bicldgica de la mezcla racemica.

vVisto lo anterior, se advierte que |2 invencion en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en |a materia, y de conformidad
con el estado de la técnica gue existia en ese momento. resulta obvia y a ella se
hubiese podido llegar de manera evidente.

RESUELVE

ARTICULD FRIMERD: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada;  "R-{-)-1-[2-(7-CLOROBENZOfb]  TIOFEN-3-IL-METOXN)-2-(2.4-
DICLORCFENIL)-ETIL]-1 H-IMIDAZOL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar persenalmente al doctor Juan Pable Cadena
Sarmiento, en su calidad de apoderado de |a sociedad Ferrer Intermacional, 5.A o a
guien haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de
ja misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro delos b
dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.. alos 31 MAR. 2009

h
Et. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO, / '

HET
GUSTAVC VALBUENA QUINONES

[Hoegor

JUAN PABLC CADENA SARMIENTD
Carcera 7 N 71 =21, Torre B, Piso 4
Bogota O C
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