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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
L. S. D.

Re:  LExpediente No. 05.067.806
Salicitud de patente a nombre de ALTANA PHARMA AG

Yo, JIMIENA IESCOBAR URIBE, idengficada como aparcee al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-33, piso 6, obrando como apoderada de la
socicdad ALTANA PHARMA AG domiciliada en Komstanz, Alcmania
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 14550
nouficado por fijacidén en Lista cl 14 de noviembre de 2008, relacionado con ¢l
concepto téenico de fondo No. 3266, me permito manifestar:

1.  Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificat la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junfa con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, en
&l cual se elimina la reivindicacién 12 para superar las objeciones relacionadas con
el uso del compuesto, Por otro lado, se eliminaron aquellas reivindicaciones
relacionados con o compueste de férmula 1, férmuly b y férmula 1b-1,
cnfocando el objeto de la invencion sobre los compucstos de férmula 1-a ¥ 1a-1.

Ln cuanto a estas modificacioncs, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de Ia presente solicitud ¥ se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su
CONCEPLO [ECNICo.

Para este cfecto, me permito acompanat el tecibo de paga No. 09-8,496 del 3 de
febrero dc 2009, con ¢l cual queda cubietta la tasa cotrespondiente a la

modificacidn de una solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatorio.

2. Reivindicaciones de Jsg

El examinador objeta la reivindicacion 12 por divulgar ¢l uso de los compuestos,
por tal mouve se climina dicha eeivindicacién.
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3. Nivel Inventivo

El examinador objeta la altura inventiva de la solicind a la lux de las
anterioridades LP 0266326 (en adelante D) v WO 97747603 {en adclante D2
argumennando que una persona versada eon la materia podria tomar las
ensenanzas de D1 y D2 y sintetizar los compucstos de la presente solictud con la
expectativa de que fueran efectivos como inhibidores de la secrecion gastrica.

Concluye que no es posible establecer la almira inventiva debido 2 que la solicinud
00 dermuestra la existencia de alguna ventaja récnica o efecto sorprendente de los
compuestos alli reivindicados por sobre los conocidos en el estado de la técnica.
Al tespecto el solicitante quisiera anotar lo siguiente:

Fl solicitante ha restringido ¢l alcance del capinilo reivindicatorio a aquellos
COMPUCStOs que son semejantes a los del arte previo, pero que no se encuentran
divulgados por el mismo, T.uego se procedié a hacer un estudio comparativo

entre los compuestos de la presente solicitud y sus contrapartes en las
antetioridades D1 v D2,

Por un lado, se pudo observar que los compuestos en la anteroridad D2 son
esttucturalmente difercntes a los de la presente solicitud, los cuales se asemejan
mas a los divulgados por D1, Por ral motive, los estudios se enfocan en los
compuestos de la anterioridad 1D1. Patticulatmente los compuestos de la
retvindicacion 1 se¢ compararon con los compuestos mas proximos de la
anterioridad D1, los cuales no se encuentran sustmdos on la posicion 5. Los
resultados de estas pruebas se ancxan al presente memorial como cvidencia de la
ventaja notoria de los compuestos de la presente solicimud por sobre los del arte
previo.

Estos datos no intentan ampliar ¢l alcance de la divulgacion de la solicitud
otiginal. Ellos son aportados como prueba para demostrar ¢l nivel invenrivo de
los compuestos de Ia presente invencion, tal como lo sugiere €l examinador en el

folio 81.

Los daros anexos demuestran que los compuestos de la reivindicacién 1
ICpresentan un progreso importante sobre sus contrapartes estructuralmente
cercanas, tales como los reportados en D1, respecio a la mhibicién de la
secrecion de dcido gastrico, como lo evidencia €l modelo animal in vivo. Como ¢l
examinador pucde corroborar en las tablas A y B, primera fila, los compuestos
del arte previo presentan una inhibicion en la secrecion de dcido gastrico inferior
al 50%, micntras los compuestos de la presente solicitud demuestran una
inhibicién superior al 70%. En vista de lo anterior y los divulgado por las
antcrioridades D1 y 132, a la luz de los conocimientos basicos del téenien con
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habilidad ordinaria en la materia, no es posible deducir de maneta obvia que justo
las modificaciones que el solicitante de la presente invencidn realiza sobre las
moléculas del arte previo permitirian lograr esta mejora en el desempedio de las
TISMAS.

En resumen, me permiro decic que gracias a los atpumentos anterionmente
mencionados, la presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de
claridad, novedad y altura inventiva tespecto la composicién expuesta en cl
capitulo tefvindicatorio. Por 1o tanto, solicito comedidamente a ese despacho sc
sitva reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de invencién a
la solicitud en estudio.

Fin consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en ¢l articulo 29 de la Constitucidn
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién ruego expedit oo examen de fondo  con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecidn con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
intetpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babidndese dade oportunidad & fos inseresados para
expresar sus opinivues, y con base en las pruchas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
qie serd molivada al menos en forma sumarta si afecta a particulares”y (.} debend profertrse
la decision definitiva. Eita se_motivand en sus aspectos de becho y de derechs, y en fos de
conveniena 7 s ¢l caso”, respectivamente (el subrayado es nuestrol,

Schor Superintendente,

'\

JIMEN i E&CO {R URIBE
CLL 39.779.452 de Usaquén
1T 6B228

Cod. 5376
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto caracterizado por la férmula 12-1

f2
HE\@['}— RA
N

X (1a-1)
Rﬁ\é/m

R1 es hidrogeno, 1-4C-alquilo, 3-7C-cicloalquilo, hidroxi-1-4C-
alquilo o 1-4C-alcoxi-1-4C-alquilo,

R2  es hidrégeno, 1-4C-alquilo, hidroxi, 1-4C-alcoxi o aril-1-4C-
alcoxi-1-4C-alquilo

R3  es carbéxilo, -CO-1-4C-alcoxi, hidroxi-1-4C-alquilo, 1-4C-alcoxi-
1-4C-alquile, ciano, el grupe ~CO-NR31R32, el grupo SQ.-
NR31R32 o el grupo Het,

Donde

en la cual

R31 es hidrégeno, 1-7C-alquilo, hidroxi-1-4C-alquilo, 1-4C-alcoxi-1-
4C-alquilo, 3-7C-cicloalquilo ¢ amino y

R32 es hidrégeno o 1-7C-alquilo,

o donde

R31 y R32 en conjunto, incluyendo el dtomo de nitrdgeno al cual se
uncn ambos, son un grupo pitrolidine, piperidino, piperazino, N-
1-4C-alquilpiperazino, motfolino, aziridino o azetidino y Het es
un residuo heterociclico, sustituido por R33, R34 y R35,
seleccionado a partir del grupo que consiste en oxadiazol,

dihidtcoxazol y dihidroimidazol,




Donde

R33  es hidrogeno o 1-4C-alquilo,

R34 s hidrdgeno o 1-4C-alquilo,

R35 es hidrogeno o 1-4C-alquilo R4 es hidrégeno, 1-4C-alquilo,
hidroxi-1-4C-alquilo, 1-4C-alcoxi, 1-4C-alcoxicarbonilo

[§3]

trifluorometilo, amino, mono- o di-1-4C-alquilamino, 1-4C-
alquilcarbonilamine, 1-4C-alcoxicatbonilamine o 1-4C-alcoxi-1-
4C-alcoxicarbonilamino,

R5  es hidrogeno, 1-4C-alquilo o 1-4C-alcoxi y

X es O (oxigeno) o NH,

o una sal de los mismos.

2. Un compuestoc de la férmula 1a-1 segin la

retvindicacién 1, caracterizado porque

R1 es 1-4C-alquilo.

R2 es 1-4C-alquilo,

R3 es carhéxilo, -CO-1-4C-alcoxi, 1-4C-alcoxi-1-4C-
alquilo, 1-4C-alcoxi-1-4C-alcoxi-1-4C-alquilo o el
grupo —CO-NR31R32,

donde
R31 es  hidrégeno, 1-7C-alquilo, hidroxi-1-4C-

alquile, 1-4C-alcoxi-1-4C-alquile o 3-7C-
cicloalquilo ¥
R32 es hidrégeno, o 1-4C-alquilo,

R4 es 1-4C-alquilo o 1-4C-alquilcarbonilamino,

R5 es 1-4C-alquilo,.

X es O (oxigeno) o NH,



o una sal de los mismos.

3. El compuesto de acucrde con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque tiene la férmula 6-
(N ,NhDimetilarninocarbonil)-4-(2-etil-6-metil-benzﬂamino)-1,2—

dimetil-1H-benzimidazol o una sal del mismo.

4. El compuesto de acuerde con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caractetizado porque tiene la formula 6-
(N,N-Dimetilaminocarbonil)-4-(2,6-dimedl-benzilamino)-1,2-dimetil-

1H-benzimidazol o una sal del mismo.

5. Un medicamento que comprende un compuesto
segin la teivindicacion 1 y/0 una sal farmacoldgicamente aceptable del
mismo junto con auxiliares farmacéuticos acostumbrados y/o

exciplentcs.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién No. 05 67806
Clasificacion Internacional (IPC): A 61K 31/4134
Concepto Técnico No. 0644

Patente de Invencion ] Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional ]

Via PCT {fase nacional) [« ] Cap.| [] Cap. Il [«]
No. Sol. Intarnacional PCT/EP2003/014069

Fecha de Presentacion Internal. 11/12/03

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamentc en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1.

Documaeantos estudiados
1.1. Descnpcidn: Folios 18 — 157

1.2, Reivindicaciones: Folios 217 - 219

1.3.Rta. Sclicitante:  Folios 213 — 215 y 220 - 222

1.4, Prioridad: Presentada en Europa el 13.12.02, bajo el nimero
Q20273743 y la 03021348.2 de 20.19.03

2. Ohjeto de la invencion

» Titule de la solicitud: "Benzimidazoles 4-sustituidos y su uso como
inhibidores de secrecion gastrica”

Segun las reivindicaciones 1-5 se refiere a compuestos derivados de
bencimidazel de formula (I} ¢ sus sales farmacéuticamente aceptable del
mismo, asi como composiciones farmacéuticas que lo contienen, tales
compuestos son inhibidores de la secrecién géstrica y son Otiles para el
tratarmiento de enfermedades gastrointestinales

El problema planteadc en esta solicitud es la necesidad de més compuestos
inhibidores de secrecion gastrica que son (tiles en el tratamiento de
enfermedages gastrointestinales.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporcicna |os
compuestos de férmula (I} que son efectivos para el fratamiento de desérdenes
gastrointestinales.




» Clasificacién Internacional de Patentes A 81 K 31/4184

. De la solicitud de Patente

3.1.Descripcion (articufo 28 D. 486}

» La descripcién divulga la invencién de manera clara y completa para su
comprensién y para que una persona capacitada en la materia técnica
pueda ejecutarla, por lo tanto, la descrigcion si cumple con el requisito de
claridad o comprensién de acuerdo al art. 28 de la Decision 486,

3.2.Reivindicaciones (articufo 30 D 4586)

e Las reivindicaciones 1-5 son claras y concisas y estan enteramente
sustentadas por la descripcidn y si cumplen con el requisito de claridad,
concisién ¢ sustenio por la descripcion de acuerdo al art. 30 de la
Decisién 486.

. Unidad de invencién (arficulo 25 D 486)

» la presente solicitud de patente sélo comprende una invencion y, por lo
tanto, si cumple con el requisito de unidad de invencién.

. Es una invencién (articufo 15 D 486}

» El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencion,
de acuerdo al art. 15 de la Decisidn 486,

. Excepcién a la patentabilidad (ardicuio 20 D486)

« El contenido de las reivingicaciones 1 a 5 de la presente sclicitud nc se

encuentra comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad
consideradas dentro del art. 20 de la Decision 486,

. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (arficufos 14 ¥y 21 D
488)

» El contenide de las reivindicaciones 1-5, no comprende usos, ni segundes
usos de acuerdo a les articulos 14 y 21 de la Decisién 486.

8. Determinaciéon del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica pricridad es 13.12.02, se buscaron documentos del estado de la

t&onica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta:

NI}I

Documento

Titulo

Fecha de
Publicacion




“Nuevos derivados de
D1 EP 0266328 benzimidazoles activos como 04.05.98
agentes anti-Gleera”
D2 WO 9747603 "Nuevos compuestos” 18.12.97

9. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

9.1,

9.2.

9.3.

Novedad {artfculc 16 D486)

Las reivindicaciones 1-5 se refieren a compuesios derivados de
bencimidazol de formula {1} o sus sales farmacéuticamente aceptable del
mismo, asi como composiciones farmacéuticas que lo contienen.

Se realiz6 el estudio de novedad y comparando slemento por elemento de
la presente solicitud, no se encontraron compuestos iguales a las de la
presente solicitud, por lo tanto las reivindicaciones 1 a 5 cumplen cen el
requisitc de novedad de acuerdo con el art. 16 de la decisién 486.

Nivel inventive (articulo18 D486}

Las reivindicaciones 1-5 se refieren a compuestos derivados de
bencimidazol de formula {I} o sus sales faimacéuticamente aceptable del
mismo, asi como coemposiciones farmacéuticas que |0 contienen.

El estado de la técnica revela compuestos derivades de bencimidazol
inhibidores de la secrecion gastrica, pero no los compuestos de la presente
solicitud en donde se observa una inhibicion de la secrecion de acido
mejorada, lo cual constituye una solucién inesperada y nada obvia para una
persona versada en esta clase de compuestos.

Aplicacion industrial farticio9 D 486)
Las reivindicaciongs 1-5 cumplen con el requisito de aplicacidn industrial,

debido a que pueden ser producidos o utilizades en cualquier tipc de
industria.

10. Conclusion:

En consecuencia y por todo 0 expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
lag reivindicaciones. 1 - & (folios 217-219).

CONCEPTO TECNICO No,

EXAMINADOR TECNICO
Codigo No.202024

0644

NOTA: Teniando en cuenta el objeto de Ia soficitud, se cambia el titulo a
“DERIVADOS DE BENZIMIDAZO! 4-SUSTITUIDOS INHIBIDORES DE LA

SECRECION GASTRICA Y CDMFDSICIDNES FARMACEUTICAS QUE LOS

CONTIENEN",
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Industria y Cumerciui‘;

SUPERINTENDEMNCIA;

REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
RESOLUCION] 447

COMERCIO
1

Por Ia cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO ¢ 5
Rad. PCT/ 05-57808

EL. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legaies, en especial de las que se confirieron en el articuk

4, humeral 5 del decreto 2153 de 1992, v

CONSIDERANDO,

PRIMERO: Que la solicitud de patente de invencion titulada "BENZIMIDAZOLES 4-
SUSTITLIROS Y SU USO COMO INHIBIDORES DE SECRECION GASTRICA', que
cormresponde a la solicitud internacional PCT/EP 2003/014069 de fecha 11 de diciembre del
2003, fue radicada en esta Superintandencia el 11 de jufio del 2005 bajo el numero
05067808, para que se dé comienzo a la fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacion

. &n Watena de Patertes (PCT).

SEGLINDO: Gue el extracto de esta solicitud fue publicade en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 558 del 30 de noviembre del 2005, sin que se hubieran presentado oposiciones

por parte de tercens.

TERCERQ: Que realizado el examen de fondo se requirié al sclicitante en (os términes del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para gue presentara
respuesta a las observaciones de caracter téenico visibles a folios 203 a 212 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiente de los requisitos

establecidos par esta Decisién, para la concesién de la pate

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicade bajo el nimero 05-087806-00004-
0000 de) 11 de febrero del 2009, atendid oportunaments el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 217 a 218 con el texto de las reivindicacicnes que reemplazan las
ariginalmente presentadas, atendiendo de esta manera las cbservacicnes efectuadas en el
examen de fondo. El capituic en mencién se acepta, come quiera que se ajusta a ias

nte,

pressripciones contenidas an el articule 34 de la Decisidn 488.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de Ja Decisién 486 expedida porla
Comisitn de La Comunidad Andina se clorgaran patentes *...para las invenciones, sgande
producie o de procedimiento, en fodos Jos campos de la fecnologla, siempre que sean |
nuevas, tengan rivel inventivo y sean suscepfibles de aplicacion industrial”. :

Sade Cantre; Camera 13 Mo, 21-00 Pleos 2.5, 7 ¥ 10
Sadn CAN: Tr, 404 Mo, 38-50 Conmulador. 38208440
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Bogola D.C. - Colombla
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y

COMERCIO

RESDLUCIQ?‘ 14 ‘;71

Por la cual se ctorga una patente de invencidn

CERT!!:ICADO 55
Rad. PCT/ 05-67808

SEXTO: Que en e prasents caso cumplen los requisitos indicadas en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 5 contenidas en los folios 217 a 219, razén por ia cual este Despacho

encuentra procedenie conceder para las mismas el privilegio de patente sclictado.

SEPTIMOQ: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencion, el |
cual quedarda de la siguiente manera: “DERIVADOS DE BENZIMIDAZOL 4-SUSTITUIDOS |
INHIBIDORES DE LA SECRECION GASTRICA Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS

QUE LOS CONTIENEN",

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar &) privilegio de patenie de inventidn a fa soficitud gue entrb
en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacitn en Materia de Patentes (PCT), parala

creacion denominada:

* DERWVADOS DE BENZIMIDAZOL 4-SUSTITUIDOS INHIBIDORES DE LA
SECRECION GASTRICA Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS

CONTIENEN

Clasificacion IPC; A 61 K 31/4184,

Relvindicacidn{es): 1a5 Folio{s): 217 a 219.

Titular{es): ALTANA PHARMA AG.

Domicllio{s): Kenstanz, Alemania.

Inventor{es): Vittoria Chiesa, Andreas Palmer, Christof Brehm, Gerhard Grundler, !
Jorg Senn-Bilfinger, Wolfgang-Alexander Simon, Stefan Postius,

Wolfgang Kromer, Wilm Buhr y Peter Jan Zimmermann,

!
!

Sede Centro: Carera 13 No_ 27-00 Pisas 2.5, 7 70 |
Seda CAN; Tr, 404 No. 38-50 Conmmador. J&20840 |

Wak:

Fax: M2 20 B5. Linea S800-910 165
www.sic Aov.c0 e-mail: infodhsic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio

SUPERINTENDERCI A

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 14471
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO £
Rad. PCT/ 05-67806

Prioridad N EPO 02027874.2 Fecha: 13 de diciembre del 2002.
EPO 03021348.2 20 de septiembre del 2003.
Solicitud Internacional N°; PCT/EP 2003/014069 Fecha: 11 de diciembre del 2003.

Vigente desde: 11 de diciembre del 2003 Hasta: 11 de diciembire del 2023

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos v las obligaciones establecidos en la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y demas disposiciones legales

vigentes scbre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se '_
debera canceiar la tasa anual de mantenimienta conforme lo dispone et articulo 80 de la

referida norma comunitaria.

ARTICULQ TERCERQ: Entregar al titular copia auténtica de esta resclucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de regisira.

ARTICULO CUARTO: Notificar e) contenido de la presente resolucion a la doctora Jimena |

Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de Altana Pharmma AG., ¢ a quienh haga sus
vecas, entregéndole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Gomercio, del cual podra hacer uso al
momento de Ja notificacién personal ¢ dentro de los 5 dias habiles siguiemes & ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., & los _3_0

Faic]

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY CDMERPID.

|

Glfl TAVO VALBUENA QUINONES

Doctora

JIMENA ESCOBAR URIBE

Camrera 11 AN 86 — 33, Pisn 8.
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