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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 59493 del 30 de septiembre de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la
creacion denominada: “DERIVADOS DE INDOLIZINA CARBONIL HETEROARIL
SUSTITUIDOS COMO INHIBIDORES DE FGF Y PROCEDIMIENTOS PARA SU
PREPARACION”, con fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la
Comisiéon de la Comunidad Andina, al estimar que la invenciéon en estudio no
cumplié con los requisitos de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 24 de noviembre de
2014 con el No. 13-001349-00012-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad SANOFI, interpuso recurso de reposicion
contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

Como primera medida, la recurrente presenta, junto al escrito del recurso, un
nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 5 reivindicaciones, segun el cual, se
restringe el alcance de la proteccion solicitada.

En relacion con los documentos D1 a D3, la recurrente afirma que “La diferencia
entre los documentos D1 a D3 y la presente invencion ha sido explicada
completamente en la respuesta al oficio No. 5927...”

En relacién con el efecto técnico de los compuestos reivindicados, la recurrente
afirma que “...los compuestos de acuerdo a la invencion donde R3 y R4 forman un
heterociclo de 6 miembros presenta una buena actividad como inhibidores FGFs
junto con una toxicidad baja...” Para sustentar lo anterior, la recurrente adjunta un
estudio relacionado (Prueba de Ames) y concluye que “Las pruebas muestran que
la toxicidad de los compuestos de acuerdo a la presente invencion es menor que
las de los compuestos de acuerdo a D1, D2 o0 D3.”

Finalmente y respecto al estudio de nivel inventivo, la recurrente insiste en que
“En consecuencia, una persona del oficio normalmente versada en la materia que
quiera obtener nuevos inhibidores de FGFs que tengan una baja toxicidad no
habria, y no podria haber, derivado a partir de estos documentos el incentivo para
modificar la ensefianza de D1 (D2 o D3) para alcanzar la invencion tal como ha
sido reivindicada...”

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:
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Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio adjuntado con el presente recurso, ya
gue no implica una ampliacion de la materia inicialmente presentada, de acuerdo
con el articulo 34 de la Decision 486. De igual forma, la recurrente paga la tasa
correspondiente por la modificacion voluntaria que realiza.

En cuanto a la anterioridades D1 a D3, se aclara que la mismas ensefan
derivados de indolizina de formula (1), sus hidratos, solvatos, procedimiento de
preparacion 'y composiciones farmacéuticas que los contienen (ver
reivindicaciones en los tres documentos), entonces la diferencia que hay con los
compuestos reclamados radica en que las tres anterioridades no especifican los
anillos conformados por R3 y R4 que actualmente se reivindican, pero dicha
diferencia no le confiere un efecto mejorado o sorprendente, puesto que D1
igualmente revela que sus compuestos son antagonistas de FGF-1 y FGF-2 con
una actividad especifica sobre dichos receptores entre 107 y 10'* molar (ejemplo
217); igualmente, D2 indica la actividad moduladora sobre FGF (pag. 1), asi como
D3 (pag. 126). Entonces, la persona normalmente versada en la materia en
busqueda de compuestos con actividad sobre los receptores FGF alternativos a
los encontrados en el estado de la técnica, especificaria el tipo de anillo
conformado por R3 y R4 con la expectativa de mantener el antagonismo sobre
dichos receptores, afectando el nivel inventivo de la presente solicitud.

En relacion con el estudio de patentabilidad, se reitera que, antes de la fecha de
prioridad reclamada, el estado de la técnica ya ensefiaba compuestos
moduladores FGF estructuralmente muy similares, ya que las anterioridades D1 a
D3 son claras en sugerir de manera clara y directa que el anillo que conforman R3
y R4 es un carbociclo de 6 miembros que comprende un atomo de nitrégeno y un
atomo de oxigeno (D1: reivindicacion 1, pag. 71, D2: reivindicacion 1, pag. 13 y
D3: reivindicacion 1, pag. 132). Por lo tanto, la persona versada en la materia con
la expectativa de obtener compuestos antagonistas FGF alternativos, procederia a
utilizar las ensefianzas de D1 o D2 o D3 para llegar a la materia reivindicada y
ante la ausencia de un efecto mejorado o sorprendente, los compuestos que ahora
se reclaman son una alternativa obvia de aquéllos ensefiados en el estado del
arte, afectando el nivel inventivo de la presente solicitud. En conclusion, las
ensefianzas del estado de la técnica si son suficientes y permiten derivar la
materia reivindicada sin el ejercicio de actividad inventiva alguna.

Finalmente, de la lectura de la descripcion, se aprecia que los compuestos
reivindicados presentan inhibicion de FGF a nivel de 300 nM (30 X 10°M), pero D1
ya ensefiaba actividad entre 107 y 10" M sobre los mismos receptores (ver
ejemplo 217). Asimismo, de la lectura de los datos entregados por la recurrente se
aprecia que no son suficientes para demostrar un efecto mejorado, entendiéndose
entonces que el efecto de los compuestos de las anterioridades D1 a D3 es similar
al reclamado, concluyéndose que la materia reivindicada es una alternativa obvia
de aquélla ensefiada en el estado de la técnica y, por ende, carente de nivel
inventivo.
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Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente
el de nivel inventivo y, en consecuencia, no se halla mérito para revocar la

decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion No.
59493 del 30 de septiembre de 2014, por medio de la cual se denego una patente
de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad solicitante SANOFI y a la sociedad opositora TECNOQUIMICAS S.A.,

advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada
la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jun 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Doctor(a)
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, info@reyes-abogados.com
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