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CASTELLANOS & Co.
ABOGADOS
Calle 24 A No. 7 A - 09
Bogot$, D.C., COLOMEBIA

Seftora Jefe de la
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Dt e 1A COMERGIO

ettt 1
Superintendencia de industria y Comercio Esail "
E. s. D

pﬁ ;Tu I:?r:t::t”u[“- el Fodos B
- Expedisrte No. 08.098.784
: ' U NUEVA

DIFENILAZETIDINONA CON mcrenlsnm
FISIOLOGICAS MEJORADAS,
CORRESPONDIENTE METODO DE PRODUGCION,
y MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN DICHO

COMPUESTO
Sclicitante : SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH
Fecha de solicitud 290 do septiembre do 2005

i. Yo. Luis Putifio Leyva, abogado con Tarjsta Profastonal No. 2658
obrando como apoderado de SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, en ol asunto
antes identificedo, atentamente manifiesto a Usted que, en tiempo oportung, interpongo
recurse de reposicién contra la resolucién No. 18122 de fecha 27 de abril de 2009
mediants ia cual ese Despacho decidib negar la soliciiud de patente o a refarencis, para
que se revoque dicha Resoluciin.

2. Los molivos de inconformidad sobre los cuales sustentd este recursd aparecan a
continuacién en este escrito.

3 0D
A sz De O FASENACIONALY
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CASTELLANDS & Co.
ABCGBADOS

Colla B4 ANo. 7A-09

Hogotd, D.C.. COLOMDIA

1 LA RESOLUCION No. 18123

La Superintendensia de Industria ¥ Comerclo expidié ta Resolucidn No. 19122 por la cusl
£9 rniega [a paterts que fup solicitada el 29 de septiembre do 2005 para el inverlo
denominado. NUEVA  DIFENILAZETIDINONA CON  CARACTERISTICAS
FISIOLOGICAS MEJORADAS, CORRESPONDIENTE METODO DE PRODUCCION, y
WEDICAMENTOS QUE CONTIENEN DICHO GOMPUBSTO, y radiceda baje e

expedisnts N° 08.083.784,

2 EUNDAMENTO DE LA RESOLUCION No. 19122

Argumenta su Despacho que a] compuesto relvindicado en [a solicitud es selectionndo de

un canjunto da compuestos presentes en el estado ds [ tdenica, eapecificaments D1, por
lo cual el compuesto refvindicedo no cumple con el requisito ds novedad.

Adicionalmente, o] sclicilante elige ¢ selecoiona algo pertaneciente al estade de la thenica,

razin por la cual dichos elementos u oletos elegidos no son nuevos puss ya han sido
divilgados previamente,

3 FUNDAMENTOS DE). RECURSO

Preserto a su Despacho las sigulentes consideraciones que justifican la revocatotia de la
Rasclucién N° 18122 de! 27 de abril de 2009.

a2 Novedad

Presento 8 consideracidn del sefior examinador, los siguientes srgumentos que
demuestran qué la presante invencidn es novedoss en vista del decumente D1,

Tal como se amgumentd en & memornial redicads ¢l dla 10 de febrero de 2009, el
coinpuesto de fdmmula (1) de ta presante invencidn estd dentro del alcanco del compuasto
de férmuia | del documento B1. Sin emhamgo, en el documento D1 po se encuentra un
gvlo elemple que se encusntre relacionade con a! compuesto especifico de férmula {1} de
la presente invencién. En efecto, el documente D1 revela en total 37 ejemplos pero
pinumo de estos ejemplos corresponde el compuesto reivindicado on la prasente
Irvencitn,
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CASTELLANGS & Co.
ABOGADDS
Catla 84 A No. 7 A - 03
Bogotd, 0.C., COLOMBLIA

Por ofre parie, pango de presents una vi:z mas g) safior examinador que sedin el Manusl
Andino de Patarfos

*une Kemule goneral no destriys 18 novedsd de Un compuests o un
subgrupo de compues!os incluidos en ella”

En efecto, ] documertto D1 revala un compussto de ta siguiente formula peneral

x O/j *
=4
micntras que en la presente invencidn se revela un compuesto especifico de la siguients
fémuila (1)

=

En ssls omden do idses, el documento D1 revela una formula gonérica en [a cual 8o
pueden observar log sustituysntes R' a R® log cuales pusden resultan en billones de
estruchiias (maoléculas ) dentro del alcance del compesto do fémmula | del documento D1

L L e

As! s coses, el compuesio especifico reivindicade en la prasents Invencidn es
svidertemants novedoso en vista de la formula gendrica revelada ot D1 ¥ por o tanto
solicito al sefior examinador no descanocer los aenteriores hechos que demuestran
categéricarments |a novedad del compuasto retvindicado.

Im.m-nhdnmmﬂmnhw.mmmn.



CASTELLANOS & Co.
ABCQGADOS

Callc B4 ANo. 7A-0D

Bogora, D.C., COLOMEIA

Adicionaiments, establece el MAP? gue
“af hay que hacer una seleccidn en dos listas o mas de sustifuyentes
para liegar al abjeto de la reivindicaciin, entonces 8e considers Gue hay
novetad.

En efecto, las posibilldades de sustitucién de los radicales R' a R® del compuesto de

formula 1 de D1 son tan ampliss v varindas que la seleccion del compuesto aspecifico -

de férmula {1} acd rolvindicade debe considerarae como novedose fel como ¢ puede
esieblecer el seftnor examinador.

En cuanio & las invencionos do salecciin, 8l Manual Andino de Patentes® estableca o

giguierdea:
"Supongamos que un Jocumnento del estado de la téonica describe ung
serio de compuestos de fdmmula general A-R, en fa cugl A es la parle
mayor de fa molscule y R es un grupe alquiio que tens de 1 8 20
Slomos de carbono. £l soliciande shore redvindica un grupo mas
reducido dentro do este grupo conocido con R igua! a 3-5 &lamos ds
carbono. Supongamos que oste grupo  especiics no  esld
expiicilamente descrito en ringiin antecedente del estedo de ia téenics,
ri por nombre quimico o por su firmula quimica y que ademas, ios
sfemplos estdn fuera ds! grupo reducido reivindicado (¢f C16-C17).
Ademés, los miembros dsf grupo retluckic reivindicado exhiben uncs
ofectos técricos sarprendentes no descrilos en ef estado de ka léenica,
£n este caso, e grupo reducido relvindicado es nuavo (seleccidn) y
posen aftura inventiva & ef efecto téonico es sofmrendente frante & 1as
indivaciones del estedo de 1a técnica®.

En este orden de ideas, y teniendo en cuerta las ensefanzas del Manual Andino do
Patentes, 83 claro gue &) compuesto re vindicado es novedoso toda vez que de los 37
glemplos rovalados en D1, pimmmo do estos ejemplos comesponde &l compussto
Wmmmwmmmmammmm
_ s actividad de red e colestero] tal como lo puedo observar el sefior
exmnmanlaspég&mmamﬁalampdﬂn
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CABTELLANOS & Co.
ABOGADOS

Calle 84 A No. 7 A - 0B

Bogets, O.C., COLOMBIA

4, CIC
Rusgo a Usted entonces. lo siguiante:

a) Cua 88 revoque la Resolucién No. 18122 an cuanto dicha resolucién nisga el
privilegio de patente pera [a solgitud de la reforencia

b} Que se oforgus la respective patente pars ol invento  denominadn:

NUEVA DIFENILAZETIDINONA CON CARACTERISTICAS FISIOLOGICAS
MEJORADAS, CORRESPONDIENTE METODO DE PRODUCCION, ¥
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN DICHO COMPUESTO,

7. NONBRE Y DIRECCICN DEL RECURRENTE
E! nombre y 4 direccidn del recurrems son.

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GNEBH

Briningstrasse 60
Frankfurt am matn
Alemania

8. NOTIFICACIONES

Manifiesto a Usted que recibirs notificacionss en la Secretaria de su Despacho
¥ en mis oficinas de abogedo situsdas en [a Calle 84A No. 7TA-08 de Samta Fe

de Bogota,
Seaftor Superintendends,
Ludg Patifio
¢C ~2.930.816 de Bogota
T.P.A No. 2688 de! C. Sup. de la Judicatura,
Calla 84A no. TA-08
R gl ?Gg
Bogot4, D.C.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISICN DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.

Abogado

LUIS PATING LEYVA

REFERENCIA Radicacién 05-98784
Trdmita 011
Evento 379
Actuactodn 430
Oficio
Follos 003

Tiuto: NUEVA DIFENILAZETIDINONA CON CARACTERISTICAS FISIOLOGICAS
MEJORADAS, CORRESPONDIENTE METODO DE PRODUCCION, Y
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN DICHO COMPUESTO.

En atencidén al Recurso de reposicién imemuesto, se hacen las sigulentes
aclaracionas:

Documentos estudlados

Para sl presenta estudio se tuvo en cusnta &l capiiulo descriptivo comprondido en
los folios 32 & 54, el capliulo relvindicatorio de los follos 110 a 121 y las
ohservaciones del solicitants de folios 131 a 138,

Objeto de la Invencién

El objsto de la sclicitud consists an un compueste derivade de difenilazetidinone de
férmula (1) y sus compasiciones farmacéauticas.

o w

El problema plantsado én la solicitud es la necesidad de proveor un compuesto
darivado de difenilazetidinona que tenga una solublidad y una estabifidad
Incremantads y asegure una mejor disponibilidad en el sitio de accién,

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudic proporciona un
compuesto de férrnula (1) y sus salas, as! como sus somposiciones farmacouticas.

Relvindicacidn 1: El Compuesto de fdrmula (I) y sales farmacéuticaments acaptables

Reivindicaciones 2 a 4: Un medicaments que comprente un compuesto segan la
relvindicacién 1.

Reivindicacionos § a 7: Intarmediocs de fdrmula IIf, Vy V.
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Respuestn a [os Argumentos del Solicitants

El soliciiante en el recurso da reposicion interpuesto argumenta o siguisnte:

1. Bl compuesio de férmula {I} reivindicado estd donfro dei alcance de los
compuestos de D1 pero ninguno de los 37 efemplos afll descrilos commesponde af
compuesio de fa prasente nvencitn y por ende el compuesio refvindicado es
novedoso en vista de la fdrmule ganérica revelada en D1.

Al raspecto a8 preciso sefialar que, tal y como o indica el solicitante on el recurso, el
compuesto de férmula (1) de la presente invencitn estd dentro del alcance del
compuesto da férmula | de D1 y este despacho considera que cuando en el estado
de la técnica se encuentra un grupe ganarico de compuestos relativamente exdenso
come €] gue presenta e! antecedente, su divuigacidn s, para un tecnico medio
capacitado en quimioa, plenamente equivalente a la divulgacidn de cada compuesto
dentro del grupo, y por el hecho de gue so selections una especie quimica a partir de
dicho documento, no so restablecs la novedad a la especle seleccionada, ademés la
Declsién 483 no contempla 1a figura de patents de selaeccion.

2. Do scuerds al Manual Andino do Patentes una férmula general no destruye la
novedad de un compuestio o un subgrupo de compuestos incluldos en elia.
Ademés que s hay que hacer una seleccién en dos listas o mas de sustifuyenies
para llegar af objeto de ia refvindicacion, entonces sg considera que hay novedad”

Sobre este particular, es preciso indloar que e normative vigente (articulo 16 de la
Decision 486) establece que el estado de s denica comprande todo o gue haya
sido acceslble al piblico por una descripcidn escrita, shuecién que se presenta en el
caso objeto de estudio, para el que se ha encontrado una divulgacién gendrica de a
seleccién protendida por el solicante.

La materia objeto de estudio carece de novedad en razbn a que sus elementos
estruciurales caracteristicos han sido divulgados por el antecedents técnico como se
demuestra a continuacion:

La reivirndicacion 1 de la solicitud reivindica un compuesto de férmula {{}.

CE T,

El documento D1 (relvindicacién 1) describe sales farmacéuticamearnte aceplables,
medicamentos y procescs de alimesis de compuestos de férmula general:

m—“’t@m




..sea:lqo

El compuesto de fdrmula (i) reivindicedo estd divulgado completaments en D1
(reivindicacion 1 pagina 32) ya que estd comprendido dentro de los compuestos alli
divulgados cuando sa realizan las sustitucionas ¢n |a fdrmula general ast:

R1=0-CH;
R3IzR8cH

Mﬁb

R6=F

Por o anterior, dado que las caractetisticas ssenclales de! objeto relvindicado ya
estaban divulgadas en D1, de manera que no hay diferencia estruchural entre el
objeto de 1a solicitud en estudio y D1, queda claro que no se cumple el requisito de
Novedad. Como consecuencia de lo anterior, ne hay lugar a un andlisis de Nivel
Inventivo.

3. El compussto reivindicado presernta una oxcslente ectividad de reduccitn de
cofesiaral

Al respecto, cabe indicar que adn cuando ol slemento selecoionado, es decir, la
especie quimica, se o haye atribuido una ventaja Imprevista derivade de una
propiedad farmacolégica o comportemiento biolégioco compartida por todos los
glementos del grupo genérico, pare eate despache es claro que en virtud de [a
Decisitn 488 la materia continiia careclendo de novedad, por cuanto los elementos
estructurales deol compuesto han sido divulgados por el antecadents técnico.

Conciusidn

Teniende an cusnta o antarior, se recomienda ratificar la negacidn del privilegio
sollcitado para las rejvindicaciones 1 a 7 (folios 119 a 121),

Bogota, D. C., Septiembre de 2009

CONCEPTO TECNICO JEFE DIVISION EXAMINADOR TECNICO
1819 NUEVAS CREACIONES 202077




