Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 10923
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-76505

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades Iegales en especial de las que se confirieron en el articulo
3, numeral 26 del Decreto 4886 de 2011, y

'CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 03 de agosto
de 2006 con el N° 06-076505-00000-0000, por la sociedad NOVARTIS AG., a través de
apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “SAL
MALONATO DE  4-[(4-METIL-1-PIPERAZINIL)  METIL]-N-[4-METIL-3-{{(4—(3-
PIRIDINIL)-2— PIRIMIDINIL] -AMINO] FENIL]BENZAMIDA” que corresponde a la
solicitud internacional PCT/EP 2005/001077 del 03 de"febrero de 2005.

i

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en,cuanto a los requisitos que debe
reunir la solicitud y cumplidas las.exigencias legales establecidas en la Decision 486 de
la Comisiéon de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en materia de
Patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio, se ordend publicar el:extracto presentandose oposiciones por parte de |as
sociedades TECNOQUIMICAS S'A. y PROCAPS S.A:

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo dispuesto
en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirié
a la solicitante mediante Oficio N° 07055, notificado el 28 de abril de 2011, para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de
nivel inventivo, conforme lo establece el articulo 18 de la Decisidon 486 antenormente
mencionada.

CUARTO: Que la solicitante médiante escrito radicado bajo el N° 06-076505-00013-
0000 del 08 de septiembre de 2011, respondié - oportunamente el requerimiento
formulado y presentd aclaraciones, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién 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 y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 y 2 contenidas en el folio 242, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Oposiciones presentadas.

Las sociedades opositoras citan tomo referencia los f-_documentos WO 03/066613, WO
99/03854, WO 02/22597 y ES 2142857, argumentando entre otras cosas, que a la luz
de las mencionadas anterioridades, la solicitud presentada carece de nivel inventivo por
ser obvia para la persona medianamente versada en la materia técnica.

Frente a los argumentos de las' sociedades opositoras, esta Oficina observa que el
documento WO 03/066613 si menmona el |mat|n|b Iy sus sales farmacéuticamente
aceptables, entre las cuales se’encuentran las defivadas de los 4cidos tartarico y
succinico. Asi mismo, el documento ES 2142857 menciona el compuesto imatinib y la
lista de sales, entre las que se encuentran las de succinato, tartrato, y otros derivados
de acidos mono y dicarboxilicos. Por consiguiente, estos dos documentos son
relevantes para desvirtuar el nivel inventivo del capitulo reivindicatorio modificado de la
presente solicitud. Por dltimo, el libro “Remington. The science and practice of
pharmacy” es un soporte valioso de los conocimientos normales de fa persona del oficio
normalmente versada en la materia acerca de la formacion de sales farmacéuticas, su
importancia y ventajas.

-
Como consecuencia de lo anterior, los documentos mtados desvirtian el nivel inventivo
del objeto de la solicitud presentada Por lo tanto, se consideraran dentro del examen
de patentabilidad a realizar. 2

i

6.2. Objeto de la invencion.

f
El problema planteado en esta’ solicitud es la nedesidad de sales de imatinib con
propiedades fisicas mejoradas jpara fabricar distintas formas de dosificacién. Para
solucionar este problema, la solicitud estudiada proporciona una sal de adicion imatinib,
seleccionada del grupo que consiste en una sal tartrato, como una sal (D) (-) tartrato o
una sal (L){(+)tartrato, una sal succinato y una sal malonato.

H

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica e}s el 04 de febrero de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada. ‘

', i -
Consultadas las fuentes de informacion con que sé cuenta, se encontro el siguiente
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documento anterior a la fecha de reivindicacion de pI’IOI‘Idad invocada, relacionado con
la materia de la solicitud en estudlo i

No. Documento Titulo ¢ Fecha de
: R publicacién

1

f\l-phenyl-pyrimidine-ramine 14 — 08 — 2003

D1 WO 03/066613 i :
| derivatives.

T Derivados de pirimidina y B
D2 ES 2142857 - procedimientos para su 01 —05 - 2000
obtencion, ° |

El documento D1 ensefa derivados de N-fenil-2-pirimidin-amina, entre los cuales se
encuentra el imatinib, Asi mismo,:menciona que los cbmpuestos pueden estar en forma
de sales farmacéuticamente aceptables, tales como ison formadas, por ejemplo como
sales de acido de adicion, preferitlnlemente con écidos';%orgénicos € inorganicos.

El documento D2 se refiere a derivados de N-fenil-pirimidinamina de férmula | y en el
ejemplo 19 menciona el compuesto imatinib. Igualmente, se encuentra un listado de las
posibles sales farmacéuticamente aceptables de dichos compuestos, entre las que se
encuentran las de tartaro y succmato también mencuonadas en la presente solicitud.

6.4. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina: ‘

1

"Se considerara que una invencion tiene nivel :qventlvo si para una persona
del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técmca !

i 1
En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no posee nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la presente invencion reivindica una “sal de malonato de 4-[(4-
metil-1-piperazinil) metif} - N - [4 -metif —3-[] (4 — (3 = piridinil) — 2 — pirimidinil]
-amino] feniljbenzamida” y “una composrcxén farmacéutica gue comprende un vehiculo

farmacéuticamente aceptable Y, 'la sal de adicién ‘4 -[(4-metil-1-piperazinil)metil]-N-{4-
metil-3-{{(4-(3-piridinif)-2 pmm:dmr!] ammo]fem!]benzam;da malonato”.(Fl. 242).
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La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1 de la solicitud, y las
reveladas en los documentaos D1 y D2 gque representan el estado de la técnica:

H

Caracteristicas técnicas | D1 | D2
esenciales :

' Derivados de N-fenil- | Sal cloruro de 4-[(4-
i -pirimidin-ami metil-1-
Reivindicacion 1; Sal de malonato de | ( ARITHCRATTS T erazinifymetil]-N-[4-
4-[(4-metil-1-piperazinil)metil]-N-[4- el imatinib v SUS PP .
metil-3-[[(4-(3-piridinil)-2-pirimidini- | & ATV WS | metl 343
amino]fenillbenzamida (malonato de o piridinil)-2-pirimidinil]-
: sales acidas de
imatinib) "y R
‘ adicidn, organicas o
3 inorganicas
Una composicion | Comprimidos,
farmacéutica que comprende un Z%rnTaseenng;ir?gi capsulas de imatinib 0
vehiculo farmacéuticamente MAS %xci iontes & | una sal del mismo
aceptable y la sal malonato de PI¢ junto con material

imatinib !mattmbn?isurgg sal del soporte farmaceutico

amino]fenillbenzamida
(cloruro de imatinib)

Reivindicacion 2: Composicion

! 3
Del anterior cuadro comparativo, podemos observar que la diferencia entre la invencion,
definida en la reivindicacion 1 y las sales de imatinib de los documentos D1 y D2
consiste en que en dichos documentos no se mencnona especificamente las sales de
monolato. i

Asi mismo, el efecto que logra mcluur la sal de monolato de imatinib es la mejora en la
solubilidad del farmaco en agua a temperatura amblente en menos de 53 mg/ml. Por lo
tanto, el problema técnico que se pretende en esta mvencmn se puede formular como:
“oroveer una sal alternativa de imatinib con mejoras de solubilidad”.

Sin embargo, una persona medianamente versada en la materia enfrentada con el
problema técnico mencionado anteriormente, puede observar que a partir del
documento D1 y el compuesto de imatinib del documento D2 en forma de sal (Fl. 192,
pag. 18, ejemplo 18 y Fl. 200, pag. 26, reivindicaciéon 13), va a tener una solubilidad
mejorada con la misma actividad farmacol6gica.

¥
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Aunque las anterioridades expuestas precedentemente no mencionan especificamente
el acido mal6nico para la formacidn de la sal de imatinib, si mencionan sales de otros
acidos organicos mono y dicarboxilicos entre los cuales estan las sales succinato y
tartrato, las cuales son de interés de la solicitud. Dé lo anterior se demuestra que la
solicitante se encontraba en la busqueda de alternatlvas para mejorar la solubilidad de
imatinib y obtuvo varias sales del mismo, lo cual es una practica farmaceutica habitual
ampliamente conocida por la persona medianamente versada en la materia. Dicho
procedimiento puede ser constatado por medio de el libro "Remington Farmacia”.

Por lo tanto, se reitera que la sal malonato de |mat|mb no presenta efectos inesperados,
ni tiene una estabilidad mejorada que refleje mejoras en la relacion dosis-efecto,
eficacia y potencia del fArmaco, ni mejoras en especificidad, biodisponibilidad y demas
factores farmacocinéticos que puedan mostrar que d|cha sal presentada en la solicitud
tenga nivel inventivo.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,

. RESUELVE: :

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundadas las oposiciones presentadas por las
sociedades TECNOQUIMICAS SA y PROCAPS SA de acuerdo con las razones
expuestas en la parte conSIderaUya de la presente Resolumon.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “SAL
DE MALONATO DE 4-[(4-METIL-1-PIPERAZINIL)METIL]-N-[A-METIL=3-[[(4—(3—
PIRIDINIL)~2— PIRIMIDINIL] -AMINQ] FENILIBENZAMIDA”,

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctor Carlos R. Olarte, en su: “calidad de apoderado de la sociedad NOVARTIS AG.,

a la doctora Eliana Isaura Moreno Bohorquez, en su calidad de apoderada de la
sociedad PROCAPS S.A. vy al doctor Jose Luis Reyes Villamizar, en su calidad de
apoderado de TECNOQUIMICAS S.A., 0 a quiengs hagan sus veces, entregandole
copia de la misma y advirtiéndoles que contra elia procede el recurso de reposicion,
ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el

1 !
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H
momento de la notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.
- -
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogoté D.C. alos 29* Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

TR P S

-
-l

Aoolj:'cT/lEdN VARELA SANCHEZ

FE e

Doctor

CARLOS R. OLARTE
Diagonal 34 No. 5 - 28
Bogota D.C.

NP

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ 3
Carrera 13 N° 119-95, oficina 114. :
Bogota D.C.

Doctor

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 17 No. 88 — 23. Oficina 205. |
Bogota D.C.

o

R

Elaboré: Mario Andres Carvajalino

Revisé: Carlos Daniel Lermus Giratdo *
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ©
Aprabé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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