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AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Seæor (a) (es) 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
CALLE 70 A NO. 4-41 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 32056 

Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Radicación: 4-97165- -10-0 Fecha: 2010-06-24 08:23:45 
TrÆmjte: 11 PATENTEIYII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatario: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO Folios 1 

Fecha: 23/06/2010 
Expediente: 497165 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Actuación: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citaciôn, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 
pm. jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciôn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentaciôn e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆb’il siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pØgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciôn a travØs de la opciôn servicios en Ilnea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nUmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciOn consignado en el sticker Call Center 6513240 . [mba 01800-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: infomsicgov cc 
Bogota D.C. Colombia 
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Por la cual se resuelve un recurso de reposici8n 

Rad. PCT 04 097165 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del articulo 3’ del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que, mediante Resoluciôn 33743 del 3 de julio de 2009, la 
Superintendencia de Industrial y Comercio denegO la solicitud de patente de invención 
a la creación denominada "DERIVADOS DE LA BENZAMIDA UTILES COMO 
INHIBIDORES DE LA HISTONA DEACETILASA", con fundamento en los articulos 
14, 18 y 25 de la Decision 486 de Iq Comisiôn de la Comunidad Andina, al estimar 
que la misma no cumple con los requisitos de nivel inventivo y unidad de invención, 
por tratarse de un compuesto que ademÆs de no tener un grupo de caracterIsticas 
comunes el estado de la tOcnica ya sugeria un compuesto con las caracteristicas 
reivindicadas en la solicitud denegada. 

SEGUNDO: Que, mediante escrito radicado en esta entidad el 31 de julio de 2009, 
con el nümero 04 097165 00008-0000, encontrÆndose dentro del termino establecido 
para el efecto, el doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su calidad de apoderado 
de la sociedad Astrazeneca Aft interpuso recurso de reposiciôn contra la citada 
Resoluciôn, con fundamento en los argumentos que a continuación se sintetizan: 

El recurrente discrepa del anÆlisis hecho por el examinador de Dl y D2, por cuanto 
una persona medianamente versada en la materia no tendria alguna motivaciOn para 
combinar las enseæanzas de dichas anterioridades. 

En relaciOn, con el documento D2 el recurrente agrega que "( ... ) dicha persona 
enfrentada al problema de pro veer compuestos con actividad inhibidora del c/do 
ce/u/ar no considerar! a la referenda de D2 ya que esta (sic) se refiere a derivadOs de 
N-fenilbenzamida con actividad anti Ulcera y anti a/erg/ca. Por /0 tanto, no habrIa 
pada en dicho documento que sugiriera que cualquiera de los compuestos pudiera 
tener una ut/I/dad potencial como inhibidores del c/do ce/u/ar, y mucho menos como 
inhibidores de la enzima histona deacetiIasa’ 

Agrega que no existe nada en el documento D2 que sugiera que cualquiera de los 
compuestos pueda tener utilidad potencial comoinhibidores del ciclo celular, ni como 
inhibidores de la enzima histona deaetllasa. Y advierte que se presentan diferencias 
evidentes entre D2 y las reivindicaciones de la presente solicitud, ya que "/as 
reivindicaciones de la presente solicitud necesitan la presencia de un grupo R3 (el 
cual puede ser amino o hidroxi) en el anillo fenilo en la posición adyacnte a donde 
Se une e/nitrOgeno del grupo carbarnoilo. elexaminadorha comparado la naturaleza 
de los grupos R3, P? 4y R5 en 02 con la naturaleza del grupo R4 de las reivindicaciones 
en estudio que debido a/ sobrelapamiento con los va/ores de estos radicales 
(especificamente que los grupos R3, R4 y R5 en 02 pueden ser hidrOxido o metoxi y el 
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grupo R4 de la presente invención puede ser hidroxi o alcoxi C13), la materia 
reclamada coincide con las enseæanzas de 02". 

El recurrente no comparte la opinion del examinador ya que Øste "Se ha enfocado 
select/vamente en partes de la divulgaciOn de 02 y la presente descr/pción, y ha 
pasado par alto el hecho de que tarnbiØn hay diferencias bien marcadas entre los 
grupos R3, R4 y R5 en 02y el grupo R4 de las actuales reivindicaciones. Par ejemplo, 
R3 en 02 puede ser un anillo de tetrazol-5-iI mientras que la definición de R4 de las 
presentes reivindicaciones contiene varios otros grupos que no estÆn incluidos en las 
definiciones de los grupos R3, R4 y R5 en 02". 

Y, complementa lo anterior, seæalando que "elpequeno sobrelapamiento no desvirtUa 
en modo alguno ol hecho crucial que 02 no divulga un grupo R3 (amino o hidróxi) en 
el anillo de fen/lo en la posiciOn adyacente a donde se une el nitrOgeno del grupo 
carbamo/lo. Esta es una caracteristica particular esenc/aI do las presentes 
reivindicaciones. De hecho, el grupo R4 es un sustituyente opcional mientras que el 
grupo i’ es una caracteristica particular esencial obligatoria". 

Asimismo, el apoderado sostiene que el tØcnico de nivel media en la materia "miraria 
las enseæanzas de 02 como un todo y so dan a cuenta que el anillo tetrazol-5-iI en la 
reivindicación I de dicho documento presenta un valor individual de una lista do 
pos/bles opciones para Ri, siendo los otros va/ores ciano, nitro, halOgeno, h/droxil, 
alquilo C1-4 o metoxi. Dificilmente dibha persona escogerIa enfocarse 
especificamente en el anillo tetrazol-5-/I como opuesto a las otras opc/ones para RI, 
Do hecho, sOlo 3 do los 15 ejemplos expenimentales d/vulgados en 02 tienen dicho 
an/I/o. Todos los demÆs compuestos divulgados t/enen grupos no heterocIclicos 
presentes, par lo tanto, se obse,’va claramente que la caracteristica de tenerun anillo 
heterocIclico especIfico unido directamente al anillo fenil no es una enseæanza 
general de D2 y d/cha persona no estaria, par /0 tanto, mot/vada a ap/icar esta 
caracteristica a la divulgacion de DI". 

El apoderado alega, que en la presnte solicitud se ha realizado un estudio 
retrospectivo teniendo en cuenta la combinaciOn do las enseæanzas de las 
anterioridades Dl y D2. 

Par otra parte, respecto a las caracteristicas de la estructura reivindicada, el 
recurrente considØra que ’las reivindicaciones do la presente invenciOn especifican 
claramente que el an/I/o A es una caracteristica esenc/aI y debe ser un/do 
directamente al an/I/o fen/I en la estructura central, en consecuencia, no permiten los 
sustituyentes del alquilo en Iugar del anillo A y esto con trasta con la d/vulgaciOn do 
02, el dual enseæa que eI alqu/lo C1..4 es un valor a/tern ativo de R1, i.e., en lugar do un 
an/I/o de tot razol-5-iI". 

El recurrente, afirma que la persona medianamente versada en la materia tendria que 
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hacer mUltiples selecciones de los grupos de variables de la divulgaciôn genØrica de 
D2 con elfin de Ilegar a los compuestos de la presente invención. 

De otro lado, el recurrente trae a colación diferentes cambios relacionados con las 
enseæanzas en conjunto de Dl y 02 y sostiene que "n/n guna de las referencias 
citadas motivaria a la persona versada en el arte a hacer todas las modificaciones 
requridas mencionadas ariteriormente. AUn si de alguna manera dicha persona 
fuera a hacer los cambios estructurales requeridos, el solicitante considera ademÆs 
qua no habrIa s/do obvio esperar que los compuestos fueran Ut//es como inh/bidores 
de HDAC’ 

Sobre la unidad de invenciOn, el apoderado argumenta que ’el concepto comUn que 
vincula los procesos alternat/vos, i.e., los compuestos de la fOrmula (1)", es novedoso 
e inventivo por Ic cual los procesos de la reivindicaciôn 11, que estn dirigidos a la 
preparación de formula (I), comprenden.una Unica invenciOn y no carece de unidad,. 

El apoderado conckiye su recurso manifestando que "elseæorExaminadorha basado 
su objeciOn en dos prernisas no vÆlidas. En principlo, como debe ser de su 
conocimiento, el nivel inventivo se puede ver afectado b/en sea por la derivaciOn 
evjdente de la mater/a reclamada a partir del arte previo y10 de acuerdo a la 
proxim/dad del campo tOcn/co y la soluciOn del pro blema tØcn/co objet/vo plariteado. 
Situaciones que no se comprueban cabalmente en este caso, siendo totalmente 
transparente que.’ I) no existe derivac/On evidente a partir de las referericias citadas y 
ii) que la prox/midad de la referenda 02 con el campo tØcnico especIfico re/acionado 
con el problema tOcn/co tampoco existe. 

Esto, adicional al hecho de que una o6jeci6n por nivel inventivo no debe ni puede 
partir del benefic/o del conocimiento de la solución otorgada por el inventor de la 
sol/citud que se estudia. Escenario que corresponderla con este caso". 

TERCERO: Que, dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver 
el reçurso de repo’siciOn interpuesto en los siguientes tØrminos: 

En relaciôn con los argumentos sobre la actividad de los compuestos divulgados en 
D2, este Despacho manifiesta que, si bien para los compuestos revelados en el 
documento 02 no se ha reportado actividad como inhibidores del ciclO celular, dicho 
criterio no es el Unico que tendria en cuenta una persona medianamente versada en 
ciencias farmacØuticas para considerarlo como arte prOximo relacionado con la 
invenciOn, toda vez que de alli to relevante estÆ en los elementos estructurales que 
enseæa para los compuestos que presentan anillos aromÆticos enlazados por un 
grupo carboxamido, es decir, los mismos elementos estructurales que presentan fijos 
los compuestos de fOrmula (I) reivindicados. 

Y, dado que para la evaluaciOn del requisitb de nivel inventivo, se parte de una 
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comparación efectiva en trminos estructurales, quimicos y funcionales, esta 
SupØrinteridencia continUa considerando relevantes las enseæanzas del documento 
D2, aUn cuando para el recurrente resulte siendo relevante el hecho de la actividad 
reportada para el grupo farmacofórico consignado en la publicación. Sin embargo, es 
importante resaltar que tal situaciôn se supera cuando se analizan en conjunto las 
enseæanzas del estado del arte reveladas por el documento Dl en el que se indica, 
sin lugar a dudas, que los derivados de diarulicos enlazados par un puente de 
carboxamida presentan actividad como inhibidores de histona deacetilasa, par Ia que 
para una persona medianamente versada en ciencias farmacØuticas bastarian las 
anticipaciones tØcnicas que se consignan en las anterioridades Dl y D2 para derivar 
los elementos caracterIsticos de los compuestos reivindicados, razón par la cual, se 
infiere, que la materia reivindicada carece de altura inventiva. 

En cuanto a las diferencias estructurales respecto a los compuestos revelados par 
D2, es preciso seæalar que, en virtud de la comparación tØcnica efectuada y, en 
particular, de los conocimientos sobre efecto inductivo, esta Oficina ha concluido que 
aCm con dicha diferencia respecto de las enseæanzas divulgadas par el documento 
D2, persisten los impedimentos para la concesión de la patente por las siguientes 
razones: 

Materia reivindicada D2 D1 

(ROM 

6A 
R4 

RN*

 

R3 

R3 es amino o hidroxi R3 es H o un 9IUPO tetrazol-5-iI 
R4 

y 

R5 son H Si R3 es tetrazol o R4 
y 

R5 son 
elegidos independientemente entre un grupo 
carboxilo, metoxicarbonilo, etoxicarbonilo 

y 

.. carL baIosi R3 es H  

Los grupos -NH2 e �OH incluidos en la molØcula reivindicada liberan electrones sabre 
el anillo y, par Ia tanto, permiten que el anillo sea mÆs reactivo para las sustituciones 
electrofilicas aromâticas coma orientadores a-p y activadores del anillo. Ademâs, su 
efecto sumado al del grupo aril-carbamoilo se resume en el hecho de que para el 
caso del benceno disustituido par grupos activantes poderosos, se facilitarª la 
posibilidad de que el anillo sufra una sustitucón en posición o-p, tal y como ocurre 
con el grupo (R4). 

En el caso de las enseæanzas que revela el antecedente D2, el anillo puede 
presentar como sustituyentes de los radicales R4 y R5 los siguientes grupos 
funcionales: �000H (orientador meta desactivador), CH3-(C=O)- (orientador meta 
desactivador), CH3-CH2-(C=O)- (orientador meta desactivador), -(0=0)-NH2 
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(orientador o-p activador moderado), siempre y cuando R3 sea H. Y de acuerdo con 
la bibliografia tØcnica relacionada con el tema, el efecto inductivo y reactividad del 
anillo para el caso de la orientación en bencenos disustituidos se vera afectado 
siempre por los grupos activantes poderosos, ya que por lo general se imponen a los 
desactivantes o activantes dObiles, por 10 que el efecto del anillo C5H5-C(0)NH2-

primar6 sobre el efecto de los grupos R4 y R5 y siempre existirÆ la posibilidad de que 
en el anillo se incluya un grupo en posiciôn 0-p y, por ende, las diferencias entre la 
materia reivindicada y el antecedente D2 en cuanto a reactividad y electronegatividad 
del anillo son pocas. Si a este hecho se suman las evidencias consignadas en el 
documento Dl, es claro que los inhibidores de histona deacetilasa pueden incluir 
sustituyentes en posicion o-p, de tipo NH2 o -OH, tal y como se precisa para los 
compuestos reivindicados, ya que, en realidad, la mayorIa de los ejemplos que revela 
la publicacion Dl no prescinden de este grupo, por lo que esta situaciôn tampoco se 
puede considerar inventiva a la luz del estado de la tØcnica que en conjunto revelan 
las publicaciones Dl y D2. 

El recurrente afirma que: "( ... ) no comprte la opinion del examinadorya que este se 
ha enfocado selectivamente en partes de la divulgación de 02 y la presente 
descripciOn, y ha pasado por alto el hecho de que tambiØn hay diferencias b/en 
marcadas entre los grupos R3, R4 y R5 en 02 y el grupo R4 de las actuales 
reivindicaciones, 

Esta Oficina no comparte los argumentos del recurrente, debido a que los grupos 
divulgados para la estructura de D2 no afectan las caracteristicas del anillo ni la 
posibilidad de que incluyan en posiciOn 0-p otros grupos activadores, por lo que estas 
diferencias no generan un efecto significativo en tØrminos de reactividad del anillo y 
por otra parte, aUn cuando D2 no seæale que en posiciôn 2 se encuentre un grupo - 
NH2 o de tipo �OH, dicha diferencia se encuentra superada con las enseæanzas de la 
publicacion Dl en la que se presenta toda una serie de compuestos con sustituciôn 
de tipo amino. 

Asimismo, es importante aclarar al recurrente que en la tabla 12 de la memoria 
descriptiva de la solicitud se incluyen corppuestos en los que se encuentran 
sustituciones tipo (0H3)3-0-C(0)-NH2- sobre el anillo de fenilo y en posiciôn o-p, es 
decir, sustituyentes con caracteristicas similares a las divulgadas para la formula del 
documento D2, en especial cuando R4 o R5 son -(C0)-NH2, sin que por ello se 
fecte la reactividad de los compuestos, por 10 que el argumento senalado tampoco 

cuŒnta con asidero tØcnico en virtud de las modalidades particulares que se incluyen 
en el capItulo descriptivo. 

Ahora bien, aUn cuando R3 puede Ilegar a ser un anillo de tetrazol-5-iI cuando R4 y R5 

representan �H, dicha situación es evertuaI, ya ue en la publicación D2 tambiØn se 
indica que los radicales R4 y R5 pueden tomar la forma de los grupos �COOH, OH3-

(0=0)-, CH3-CH2-(C=O)- ô -(C=O)-NH2 siempre y cuando R3 sea H, por 10 que la 
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diferencia que comenta el recurrente, y califica ademÆs coma fundamental, tambiØn 
se encuentra subsanada con el hecho de que R3 pueda ser �H para que los otros 
radicales tomen diferentes connotaciones. 

Y coma se ha indicado, dicha situación se encuentra superada con las enseæanzas 
reveladas por la publicaciOn Dl, par Ia que para el anÆlisis de nivel inventivo siempre 
se aclaró que en virtud de las enseæanzas que en conjunto revelaban las 
publicaciones del estada del arte Dl y D2 se configuraba la falta de altura inventiva 
de la materia reivindicada, por Ic que tampoco es clara para esta Superintendencia 
par quØ el recurrente persiste en analizar de manera individual las ensenanzas de los 
documentos, si claramente se indicO er  la RescluciOn, mediante la cual se niega el 
privilegia de patente, que se trataba de un conjunto de enseæanzas tØcnicas, a partir 
de las cuales era posible derivar los elementos caracteristicos de la materia 
reivindicada. 

Par otra parte, frente al argumento que expone el recurrente segUn el cual la 
persona medianamente versada en la materia mirarla la anteriaridad D2 como un 
toda y evidenciaria que el anillo tetrazal-5-il en la reivindicaciOn 1 de dicha documenta 
presenta un valor individual de una lista de posibles opciones para Ri Esta Entidad 
aclara, que de la misma forma coma el solicitante identifica el sustituyerite de la 
pasición 4 de las N-fenil-benzamidas, es decir, a manera de una selección general, 
para la que resulta indiferente las caracteristicas funcionales del ciclo a la dispasiciôn 
de las heteroÆtomos, dado que puede ser elegido entre: piridilo, quinolilo, indolilo, 
pirimidinilo, morfonilo, piperidinilo, piperazinilo, piridazinilo, pirazinhlo, tiazolilo, tienilo, 
tienopirimidinilo, purinhlo, tiazinilo, oxazolilo, pirazolilo a furanilo. 

Entonces, para esta Superintendencia es clara que bien podria ser de tipa tetrazol-5-iI 
y que no existen evidencia tØcnica aiguna quq indique la excepciôn razonable para el 
case del anillo divulgado en el dacumento D2, dada que para el mismo recurrente 
resulta indiferente si se trata de un anillo can dos a mÆs heteroÆtomos, de tipo 
fusionada a monaciclo, par Ia que, contrario a Ia argumentado par el recurrente, si 
existe evidencia razonable para que una persona versada en ciencias farmacØuticas 
en Virtud de las enseæanzas, que en conjunto revelan los documentas Dl y D2, elija 
un anillo heterocIclico, dentra de los que indiscutiblemente podrIa seleccionarse al 
tetrazal-5-iI, ya que, coma bien ha quedado demostrado a partirde la divulgacion que 
acompaæa a la publicación Dl, es posible inclusa incorporar otro puente de 
carbamoilo para unir el anillo heteraciclq al farmaOfaro de las N-fenil-benzamidas sin 
que par ella se praduzca pØrdida en la actividad came inhibidares de la enzima 
histana deacetilasa. 

Par otra parte, los ejemplos de los folios 359 y 360 correspandientes al documento 
Dl evidencian quq independientemente de las caracteristicas del anillo heteraciclo, 
esta es, aunque se trate de piridina, quinolina a piridin-furano Se conserva la 
actividad, par Ia que, tal y coma se ha seæalado, no existe evidencia razonable para 
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considerar que par el intercambio entre quinalina, piridina a tetrazol se producirª una 
mOdificaciôn considerable en tØrminas de la inhibiciôn a la enzima histona 
deacetilasa, mÆxime Si se tiene en cuenta que la memorial descriptiva de la salicitud 
no presenta los resultadas tØcnicos de las ensayos realizadas can madificaciones 
sabre ese punto de la estructura, como para poder afirmar ahora que esta diferencia 
tØcnica es la causa de un efecto inesperado. 

En consecuencia, Ia afirmado par el recurrente carece de sustenta cientifico y es el 
praducta de la identificación de diferencias tØcnicas secundarias que no causan 
efectos tŒcnicos inesperados. 

Sabre el estudlo retraspectiva, basada en la combinación de las ensenanzas Dl y 
D2, que alega el recurrente, es de anotar que el misma, deja de lado las 
caracteristicas tØcnicas de la estructura anular reivindicada, asI coma de las 
modalidades particulares de la invención que se ilustran en el capitulo descriptivo de 
la solicitud, toda vez que alli se indica que el grupa inmodificable corresponde al 
anillo de N-fenil-benzamida, sabre el cual pueden efectuarse diversas sustituciones, 
coma es el caso de la incorporación de un anillo heterociclico en el extremo izquierdo 
de Ia estructura par sustitución en la posición 4 del anillo de fenilo, Este conocimienta 
canstituye parte de las caracteristicas intrinsecas de la invención, las que deben 
indiscutiblemente tenerse en cuenta para efecto de la büsqueda de antecedentes 
tØcnicos, sin que par ella se pueda concluir que se trata un anÆlisis retrospectivo. 

A partir de este hecho, y teniendo en cuenta el arte próxima a la estructura, se 
efectUa la comparaciôn estructural y se encuentra que en la publicaciôn D2 se divulga 
la misma estructura fija de N-fenil-benzamida sustituida par un anillo heteracicla 
particular en el extremo izquierdo de la formula. 

Ahara bien, basado en el hecho indiscutible de la actividad atribuida a series de 
compuestas que conservan la estructura de la N-fenilbenzamida se efectuó  la 
bUsqueda de las estructuras farmacofOricas de los inhibidores de histana deacetilasa, 
tenienda en cuenta la divulgaciOn apartada y el problema tØcnica objetivo planteado, 
encontrando que desde la dØcada d:l 90 se canace de la actividad atribuida a las N-
fenil-benzamidas sustituidas en el extremo izquierdo y que ademªs se hablan 
identificado grupos fijos, coma es el caso de las sustituciones en onto y para sabre 
uno de las anillos de feniIo, en especial sobre el que se enlaza directamØnte al Ætama 
de nitrOgena del puente carbamoilo y que ademÆs, esta serie, era inhibidora de la 
enzima deacetilasa. 

En atenciôn a Jo antes expuesto, se agotO la etapa de bUsqueda del estado del arte 
prOxima, asi coma de identificaciOn de las diferencias tØcnicas relevantes, 
expresadas en tØrminas de caracteristicas funcionales y quimicas de los 
sustituyentes, sin que par ella se hubiera incurrido en un examen retrospectiva de la 
obviedad de la invenciOn. 
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Cuando se procedió a analizar el efecto tØcnico Łierivado de la diferencia, se encoritró 
que respecto de D2 se reportaba una actividad diferente para los derivados de N-
fenilbenzamida sustituidos por tetrazol-5-il; sin embargo, para derivados de N-fenil-
benzamidas sustituidos por carbamoil-heterociclos se reportaba actividad inhibidora 
de la enzima histona deacetilasa y el problema tØcnico planteado se derivaba de la 
necesidad de diseæar una alternativa terapØutica adicionat para la inhibiciôn de la 
enzima. Asi, una persona versada en ciencias farmacØuticas se encontraba en 
capacidad de reconocer el problema tOcnico planteado y ademâs de resolverlo de la 
manera indicada, toda vez que ya se conocia que, aUn con sustituciones de tipo 
carbamoil-heterociclos, el grupo anular de las N-fenil-benzamidas conservaban la 
actividad como inhibidores de la enzima histona deacetilasa. 

Ademàs, el recurrente no argumenta ningUn efecto tØcnico derivado de la diferencia 
de incorporar o excluir un grupo adicional carbamoilo entre la estructura heterociclica 
y la estructura anular de las N-fenil-benzamidas, por lo que no existe una relaciOn de 
causalidad que permita inferir razonablemente a una persona medianamente versada 
en la materia la existencia de un efecto inesperado derivado de dicha diferencia. 

AsI las cosas la alternativa terapØutica que presenta el solicitante se deriva tanto en 
sus elementos estructurales como en su efecto tØcnico a partir de las enseæanzas 
que en conjunto revetan los antecedentes Dl y D2, sin que por ello se pueda concluir, 
corrno lo ha planteado el recurrente, que el examen ha sido errado debido a la 
tendencia retrospectiva impresa por el examinador, toda vez que la conclusion sobre 
la falta de altura inventiva se infiere a partir de pruebas objetivas trasladadas en su 
momento at solicitante y no fueron producto de consideraciones subjetivas o 
condicionadas como to ha querido plantear el rcurrente. 

Con to anterior se concluye que, justamente porque el examen se realizO con base en 
los conocimientos que tenia el experto medio en la materia, Oste se basó en 
conocimientos divulgados en documentos que habian sido publicados previamente. 
De tat suede que, con los conocimientos generates comunes que tenia un experto 
media y los que sobre la materia pertenecian at estado de la tØcnica, era 
perfctamente posible lograr los compuestos y las composiciones aqui rectamadas, 
incluso sin necesitar para ello de aplicar habilidad inventiva. 

De otro lado, en cuanto a las caracteristicas esenciales de la estructura reivindicada, 
esta Oficina afirma, que tat y como se presentó el pliego reivindicatorio durante el 
trÆmite administrativo, la definiciôn para el radical A constituye una generalidad de un 
grupo heterocicla, dada que puede ser elegido entre anillos fusionados coma 
quinolilo, indolilo, tienopirimidinilo, tienopiridinilo o purinilo, o a partir de radicates 
monociclicos como pirimidinilo, morfqlina, piperidinilo, piperazinilo, piridazinilo, 
pirazinilo, tiazolilo, tienilo, tienopirimidinilo, tienopiridinilo, purinilo, tiazinilo, oxazolilo, 
pirazotilo o furanilo. Y, aun cuando fuera considerado un elemento esencial, las 
enseæanzas de la publicaciOn Dl claramente’indican que es posible incluir un anillo 
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de quinolina o piridinilo junto a un puente carbamoilo como sustituyentes de la 
posiôiOn 4 de las series N-fenil-benzamidas con actividad inhibidora de la histona 
deacetilasa. 

For otra parte, no por el hecho de que en el documento Dl se presente et grupo 
tetrazol-5-il como una de las opciones para el radical R1 que sustituye el anillo de 
fenilo sobre la estructura de las N-fenil-benzamidas, deja de ser una divulgaciôn 
relevante para efecto de la evaluaciOn de la obviedad de los elementos estructurales 
de los compuestos reivindicados, toda vez que sus enseæanzas se valoran de 

. manera conjunta con las reveladas poç  la publicaciôn D2 y es en atenciOn a este 
hecho que las diferencias halladas en un documento Se superan con las divulgadas 
por el otro. AdemÆs, las respuestas presentadas por el solicitante nunca demostraron 
tØcnicamente que dichas diferencias eran responsables de un efecto inesperado o el 
medio mediante el cual se superaba un prejuicio tØcnico, razôn por la cual la 
conclusiOn para esta Superintendencia continUa siendo la falta de altura inventiva de 
Ia materia reivindicada. 

Sobre las enseæanzas divulgadas por el documento D2, esta Oficina se permite 
manifestar que si comparamos la complejidad de las connotaciones senaladas para 
cada radical en la estructura Markush reivindicada frente a las connotaciones 
divulgadas por D2, es posible concluir que la materia revelada en el antecedente 
constituye una divulgacion especificip cbn respecto a la generalidad que presenta la 
clÆusula I del pliego reivindicatorio y, en este orden de ideas, la divulgaciôn 
especIfica de D2 constituye una anticipación estructural relevante para la estructura 
anular reclamada, aUn cuando esto signifique que se debe efectuar un ejercicio de 

� selección, que para el caso de los radicales R2, R3 y R6 implica pasar a ser 
hidrOgeno, a fin de obtener dos anillos de benceno con sustituciones especificas y 
exclt.isivas para R1, R4 y R5 y un grupo amino no sustituido. 

Asi las cosas, la persona versada en la materia habria podido reconocer las 
caractŒrIsticas estructurales, funcionales y quimicas de los compuestos reivindicados 
a partir de la divulgación que presenta el documento D2; ademàs, habrIa resuelto el 
problema tØcnico de presentar una alternativa terapØutica para la inhibición de la 
enzima histona deacetilasa a partir de las enseæanzas que en conjunto revelan el 
aætecedente en comento y la publicaciôn Dl, por lo que la conclusion evidente es la 
ausencia de altura inventiva alrededor de la materia reivindicada en conjunto por 
dichos documentos. 

De otro Iado, respecto al argumento sobre el 6n6lisis de nivel inventivo a partir de las 
enseæanzas de las anterioridades Dl y D2 en conjunto, es de anotar que, a partir de 
la divulgaciOn de Dl, la persona versada en la materia tendrIa que proveer un enlace 
directo entre el anillo A y la posición 4 del anillo de fenilo del grupo benzamida y 
abstraer el Segundo puente carbamoilo, Si analiza las enseæanzas de Dl, en 
conjunto con D2, claramente encontrarla que en D2 se presentan derivados de N-
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fenil-benzamida que presentan sustituyentes heterociclos tipo tetrazol-5-il sabre el 
anillo de fenilo del extremo derecho sin que medie entre ellos un grupo carbamoilo 
adicional, par Ia que la conclusion evidente seria la pasibilidad de prescindir de dicho 
grupo. 

Sabre la afirmaciôn del recurrente, segün la cual se tiene que agregar un grupo R3 a 
la posicion adyacente a donde se une el nitrOgena del grupo carbamoila, a pesar de 
que D2 no tiene ninguna sustitución en esta pasiciOn, este Despacha aclara que 
dicha situaciOn se superaria al analizar las caracteristicas de los campuØstas 

� revelados en Dl, a los que se ha atribuida actividad camo inhibidares de histona 
deacetilasa y para los que la incorporaciôn de un grupo amino dentro del anillo de 
fenilo del extremo derecho constituye una constante, 

Frente al enfoque sabre el anillo de tetrazol-5-il a partir de una lista de varias posibles 
apciones para Ri en D2, dicha situaciOri se confirma en la medida que se estudian 
las sustitucianes sabre el anillo de fenilo del extremo izquierda en los compuestos 
reveladas par Dl, que presentan sutitOciones heteracIclicas de la misma naturaleza 
que los compuestos reivindicados, es decir, con radicales coma piridilo y quinalila, 
entre atros. 

Respecto al reemplazo de tretrazal-5-iI con un anillo diferente que estØ incluido dentro 
de la definiciOn del anillo A en las presentes reivindicaciones, coma se indicô en el 
aparte anterior, esta situación se supera en la medida que se analice en conjunto con 
las especies qulmicas divulgadas en el antecedente Dl. 

En Ia que tiene que ver con las seleccianes a partir de los grupos de variables de la 
. divulgaciOn generica de D2, dicha situación se supera en la medida que se analicen 

los ejemplas de Di en las que los radicales que se encuentran justa en las 
posicianes 3, 4, 5 y 6 del anillo de fenilo en el extremo derecho de la molØcula taman 
las connataciones que se indican para las compuestos reivindicados, las que en 
algunos casas corresponden a un âtoma  de hidrôgeno. 

En consecuencia, en virtud de las enseæanzas divulgadas en las referencias citadas, 
una persona versada en ciencias farmacuticas se motivaria a efectuar los 
reemplazos requeridos para obtener una estructura coma la reivindicada, razôn par la 
cual este Despacho continUa sosteniendo que la materia reivindicada carece de 
altura inventiva, toda vez que la actividad farmacolOgica de las sustancias fue 
divulgada en un estudio especifico publicado en el antecedente Di. 

Sabre la unidad de invenciOn el recurrente seæala que "ci concepto comUn que 
vincula los procesos alternativos, i.e., los compuestos de la formula (1).. los cuales 
estØn dirigidos todos a la preparaciOn de compuestos de formula (1), abarcan una 
ünica invenciOn y no carecen de uniciad". 
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Al respecto y dada que se ha demostrado tØcnicamente que a partir de las 
enseæanzas revetadas en el estado de la tØcnica, concretamente los documentos Dl 
y D2, era posible derivar las caracteristicas del concepto unificador de la formula (I), 
es clara que los tres procesos para la obtenciôn de los compuestos, diferenciados por 
los reactivos que participan en la transformaciOn quimica, no conforman un Unico 
concepto comUn e inventivo, par to que en el caso de la clÆusula 11 del pliego 
reivindicatorio de los folios 344 a 356 continUan existiendo tantas invenciones coma 
metodologias de sintesis a vias de transformaciôn para  la obtención de compuestos 
de la formula (I). En atenciOn a este hecho, se ratifica que Ia materia reivindicada en 
la clÆusula 11 incumple las disposiciones normativas del artIculo 25 de la Decision 
486. 

Ahora bien, dice el recurrente que el examinador se basô en dos premisas no vÆlidas 
para hacer conclusiones en el examen definitivo. Al respecto, se considera que la 
primera premisa se encuentra superada, puesto que, coma ya se via, la materia 
revelada en los documentos Dl y D2 constituye arte previo cercano. Sabre la 
segpnda premis, se considera superada, porque el problema tØcnico planteado se 
deriva de la necesidad de diseæar alternativas terapØuticas para la inhibiciOn de la 
enzima histona deacetilasa, sin que para tat efecto la solicitud se acompanara de la 
divuIaciOn de las pruebas de actividad. AUn asi, esta Superintendencia orientO la 
büsqueda de antecedentes encaminada a reconocer los grupos farmacofOricos que 
hablan sido utilizados para inhibir la actividad de la enzima mencionada, encontrando 
que las ensenanzas de la publicación Dl senalaban la actividad inhibidora de la 
enzima para los nUcleos de N4enit-benzamida que incluian sustituciones 
heterocIclicas vinculadas a la estructura anutar por media de un puente carbamoilo. 
Esta situaciOn, sumada at hecho de que la publicaciôn D2 subsanaba las diferencias 
estructurales con respecto a los elementos esenciales divulgados en Dl, permitiO 
inferir razonablemente que a partir de las enseæanzas que, en conjunto revelaron los 
documentos Dl y D2, una persona versada en ciencias farmacØuticas se encontraba 
en capacidad de derivar la estructura de los compuestos reivindicados y ademÆs se 
encontraba en capacidad de reconocer el problema tØcnico y de resolverlo tat y como 
lo planteO el soticitante. 

De tal suerte que, at efectuar un estudio detallado de las razones que dieron Iugar at 
fallo de negaciOn, se insiste que a partir de las enseæanzas de los documentos Dl y 
D2 era posible derivar los elementos tØcnicos de los compuestos reivindicados, tal 
coma se evidencia en el cuadro que aparece en el folio 435 del concepto definitivo. 

En ese orden de ideas, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple 
con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla merito para revocar 
la decisiOn impugnada. 

Cor fundamento n las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y 
Comercio, 
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ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la ResoluciOn 33743 
de 3 de julio de 2009, por medio de la cual se denego la solicitud de patente de 
invenciOn a la creaciôn denominada ’DERIVADOS DE LA BENZAMIDA UTILES 
COMO INHIBIDORES DE LA HISTONA DEACETILASA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su calidad de apoderado de 

 .

la sociedad Astrazeneca Ab, o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la 
misma y advirtiØrdole que contra ella no procede recurso alguno, por Ia cual queda 
agatada la via gubernativa. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 17 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, / 

/ 

GUSTAVO VALBUENA QUINONES 

Doctor 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
CaIle 70 A N’4� 41 Piso 4 
Bogota D. C. 
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