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Re: P1.~ASTRAZENECA AB.-Solicitud _de Patente de Invencién para
"NOVEDOSO COMPUESTO DE IMIDAZOPIRIDINA II CON EFECTO

TERAPEUTICO".-Clase €07D 471/04.-Expediente nimero 05-128.643.-

‘ 1. ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciudad, identificada con la
cédula de ciudadania nimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en Bogotd
para todos los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de la sociedad
ASTRAZENECA AB, organizada y existente de conformidad con las leyes de Suecia,
" domiciliada en Sodértalje, Suecia, atentamente manifiesto a usted que interpongo
Recurso de R_eposléién contra la Resolucién N© 44349, dictada por el sefior
Superintendente de Industria y Comercio el 31 de Agosto de 2009 y notificada por
Edicto fijado el 09 de Septiembre del mismo afio, en cuanto hace a la, negacién del
priv_ilegio de patente de invencién para la solicitud en re_feren’cia.

11,

- Como fundamento de mi recurso me permito manifestar ante ése Despacho que el
. contenido de la Resolucién NO 44349, evidencia que durante el examen técnico
realizadb a la solicitud en cuestion de ninguna mahera se considero el alcance, objeto e
importancia de la invencién denegada.en su verdadera dimensién, esto es, no se
considerd el valioso aporte técnico que representa para el arte en cuestiéon el
compuesto 8-[(2,6-dimetilbencil)amino]-N-[(2S)-2-hidroxipropil]-2, 3-
dimetilimidazol[1,2-a]piridina-6-carboxamida que es revelado en la solicitud  en
cuestion. |

En efecto, a pesar de los arguméntos proporcionados por el solicitante en
respuesta al Concepto Técnico hL’lmero 287 de 06 de Marzo de 2009, en la Resolucién
impugnada, este Despacho mantiene las objeciones frente a la novedad de la invencion,
argumentando que:
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inhibidores de la H*, K+~ATPasa gastrointestinal, mostrando de manera ventajosa una
alta solublhdad Yy una aita veloadad de disolucion.

En este sentido, el solicitaﬁte ha ‘revelado los resultados experimentales de las
pruebas bioldgicas realizad:as para dem‘ostrar-que‘ei é:"ompuesto 8-[(2,6-dimetilbencil)
a_mino]ﬁN?[‘(ZS)—Z-hideip_ro'pil]-_2,3~dimetilimidazo_[l,2_—a].piridina-6-carboxamida, y las
sales terapeuticamente aceptables del mismo, muestran una actividad terapéutica

‘mejorada frente. al compuesto ;8-[(2,6-_dimetilbencil)amino]-N~(2-hidroxietil)-2,3~

dimetilimidazo[1, 2~a]piridina-s-carboxamida, el cual es el compuesto estructuralmente
mas cercano que es ensefiado de manera especn'"ca en el arte previo, especnf“camente
en el eJemplo 1.3 del documento WO 99/55705

Asi, por ejemplo, en la descripcién de la solicitud denegada (paginas 19 a 24) se
describen los ensayos experimentales empleados por el solicitante pafa demostrar que
el compuesto de la Invencién en cuestién presenta un pbr_centaje de inhibicion promedio
de secrecién &cida de histamina _s'imuiado de 91% tras.un periodo promedio de 2 horas,
c:ué_ndo dicho ensayo se realiza mediante la administracién intravenosa del compuesto

acti_vo en uha concentracién de 0,25 mmol/L en abultamientos tipo Hedenhain en

perros, mientras que el compuesto def ejemplo 1.3 del documento WO 99/55705

" presenta un porcentaje de inhibicion promedio ﬂd'e’ﬁl%_en el mismo ensayo, bajo las

condiciones experimentales descritas previamente.

ASHTNSmO ha sido determmado de forma sorpreswa e mesperada que el
compuesto de la presente mvenc:on -neutro o en su forma de sal de mesilato-, posee
una solubulidad mucho mayor en ﬂuido mtestlnal en estado de ayuno smulado con
respecto al compuesto del arte previo '

__En este sentido, ei sohcntante ha determmado que la solubllidad del compuesto de
la presente invencion en su forma neutra y en su forma de sal de mesilato es de 48
m_mol/L. y 218 mmol/L,. respectlvamente, mientras que para el compuesto del ejemplo
1.3 del documento WO 99/55705 la solubilidad es de tan sélo 13 mmol/L.y 17 mmol/L
para sus respectivas forma bésica y sal de mesilato. '

Ahora bien, tal como se analizara més adela'hte en el presente recdrso, la materia
técnica revelada en la presente solicitud resulta ser claramente novedosa frente a las
ensefianzas del arte previo, y la soi-prendenté actividad farmacolégica mostrada por
dichos novedosos cor‘hpuestos- representa una prueba '-'ine'quivoc'a de la s ve‘ntajas
técﬁit:as logradas por el solicitante con respecto a las enéeﬁanzas del estado de la
técnica anterior, y por lo tanto, del caracter inventivo de la materna revelada en la
solicitud de patente en cuestién. ‘
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A éste respecto, véntéjosamente los -examinadores de las Oﬁcinas de
Propiedad Industrial de la Comunidad Andina -’cuentan' 'cc_m el documento
titulado Manual Andino de Patentes, una guia practica que, como bien lo
aclara ese Despacho en la Resolucién No 44349, no constituye un marco
normativo para el estudio y anélisis de patentabilidad de una solicitud en
trémite; pero que de confdfmidad cdn lo m’enf:i'onado en ¢l parrafo an'terior,'
constituye la herramienta que permite evaluar de manera razonable e
imparcial los requisitos de pate.'ntabi_lid'ad requeridos para la concesion de
una patente. ' ' '

d) Visto lo anterior, me permito entonces sefialar ante ese Despacho que el

Manual Andino de Patentes establece lo siguiente en relacidén con el andlisis
de novedad en un édrea especifica de la tecnologia como lo es la quimica:

» "Una férmula general no destruye la novedad de un compuesto 0 un
. . subgrupo de co‘mpuestos incluidos en -ella. COmpuesto_s especificos en un
. documento destruyen la novedad de una formula general. :

Si una _férmula tiene sustituyentes especfﬁ’cos listados, se considera que la
seleccién de | una de las posibilidades cuando sélo hay. una lista de
alternativas para un sustituyente carece dé novedad. Es decir, se considera _
que una formula general con variacién en un solo sustituyente y en el que
todas las alternativas para este sut?tuyénte' estén listadas, es equivalente al
listado de fodo‘s"los compuestos especificos. "’Sin embargo, si hay que hacer

una seleccién en dos listas 0 mas de sustituyentés para llegar al objeto de la .
" reivindicacién, entonces se considera que hay novedad. nl

. .o asi como también establece que:

Si un compuesto tiene varios isémeros o0 esteroisémeros; cada uno de ellos
se considera nuevo si no ha sido explicitamente mencionado o no hay un
proceso que lleve obligatoriamente a ellos. Si ya han sido hwn‘cionado no
son.nuevos a condicién de que la persona versada en la materia haya sido
-capaz de sépafarlo'y aislarlo en fecha de publicacién de éste documento,"

De lo anterior es claro que el objeto de la solicitud de patente denegada
presenta un inequivoco cardcter novedoso frente a las ensefanzas del
. documento D1, toda vez que en dicha anterior"idad NO se revela de manera
especifica el compuesto" S-[(2,6—dimetilbencil)a-mino]~N-[(ZS)-2—

! SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes
de invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina; Lima, Pert: 2004;
© o pagina 71, S : : - .
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En este sentido, el solicitante ha determinado que la solubilidad del compuesto de
la presente invencién en su forma neutra y en su forma de ‘sal de mesilato es de 48
mmol/L y 218 mmol/L, respectivamente, mientras que para el compuesto del ejemplo.
1.3 del documento WO 99/55705 la solubilidad es de tan sélo 13 mmol/L y 17 mmol/L
para sus respectivas forma bésica y sal de mesilato.

Visto lo anterior, es claro que el compljesto de la solicitud de patente denegada
presenta unas caracteristicas fisico-quimicas y farmacolégicas mejoradas con respecto
al compuesto estructuralmente més cercano conocido en el arte previo, 16 cual de
ninguna manera habia sido ensefiado o su‘ge'rido en D1, por lo que representa un
importante avance en el estado de la técnica.

En consecuencia, es claro que la materia técnica revelada en la solicitud de
patente en cuestién presenta un inequivoco caricter inventivo con respecto a las
ensefianzas del documehto D1, cumpliendo a cabalidad con los requisitos de
patentabilidad establecidos en el articulo 18 de la Decisidon 486 de 2000.

V.

De conformidad con lo expuesto previamente, me permito sefialar ante ese
Despacho que las afirmaciones presentadas en la Resolucién impugnada carecen de
toda relevancia para desvirtuar la novedad de la presente solicitud, tal como me

permito sefialar a continuacion:

»> En la Resolucién N° 44349 se afirma que: "Es preciso aclarar que el
compuesto reclamado estd divulgado completamente en D1, tal como se
muestra en el recuadro presentado en la presente resolucién en el punto 3".

En respuesta a lo anterior considero de gran importancia resaltar una vez mas
ante ese Despacho que en el documento D1 NO se ensefia de manera explicita el
compuesto 8-[(2,6-dimetilbencil)amino]-N-[(2S)-2-hidroxipropil]-2,3-
dimetilimidazo[l,Zja]piridina~6-carboxamida.

En este sentido, es claro que el compuesto estructuralmente mas cercano que es
especificamente ensefiado en el documento D1 es el 8-[(2,6-dimetilbencil)amino]-N-(2-
hidroxietil)-2,3-dimetilimidazo[1,2-a]piridina-6-carboxamida, el cual corresponde al
ejemplo 1.3 de dicha anterioridad. Sin émbafg_o, ambos compuéstos difieren en el
namero de carbonos y en la estereoquimica del fragmento que actiia como sustituyente
del grupo carboxamida. '
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