Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:56452
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-038986

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 26 de febrero de 2013,
con el N° 13-038986-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Allergan, Inc., entr6 a fase nacional
la solicitud de patente de invencion titulada “COMPUESTOS Y METODOS PARA LA
REPARACION DE LA PIEL", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2011/045833 del 29 de julio de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 668 del 31 de mayo de 2013, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23668, notificado por fijacion
en lista el 31 de diciembre de 2013, se requirio a la solicitante en los términos del articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de cardcter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-038986-00006-0000 del 13
de mayo de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 7 que reemplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Sin embargo no se acepta el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que no se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

Tal como se sefalé en el examen de fondo (Oficio N° 23668), el pliego reivindicatorio
originalmente presentado se encuentra dirigido a métodos de tratamiento. A pesar de que la
solicitante bajo el radicado N° 13-038986-00006-0000, presenta un nuevo pliego reivindicatorio
conformado por 7 reivindicaciones, en donde se cambia el objeto de la invencibn a una
composiciéon farmacéutica que contiene un compuesto plenamente conocido en el estado del
arte, y si bien es cierto que en la descripcion de la solicitud se describen de manera general (ver
paginas 9 a 14), en ninguna parte de dicha descripcién se encuentra de manera especifica una
composicion farmacéutica tal como la que reclama en el capitulo reivindicatorio modificado “una
composicion que comprende un compuesto que tiene una estructura...en donde dicho
compuesto se encuentra en una cantidad entre 0,001% a 30 % por peso de la composicion”, ni
mucho menos que el efecto de cicatrizacion de heridas y reduccion de cicatrices se encuentre
dado por la composicién como tal.

Esto se confirma al revisar el sustento dado en la descripcién, en donde claramente se observa
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en los ejemplos 1y 2y Tabla 1 (Ver paginas 15 a 21), que se realizan:

1. Ensayos del efecto del compuesto 1 en la cicatrizacion de heridas determinado por una
dosis de administracion en un régimen determinado (por ejemplo en siete o catorce dias de
administracibn como se observa en el ejemplo 1), pero en ninguna parte la composicién
farmacéutica reclamada como parte de dicho efecto, es mas ni siquiera se propone alguna
composicién farmacéutica.

2. Ensayos del efecto del compuesto 1 sobre la produccion de colageno determinado por
la generacion de piel humana fetal y adulta a través del tiempo (14 semanas en piel fetal) en
donde tampoco se encuentra sustento o soporte de alguna composicion involucrada en dicho
ensayo, tal como la reclamada en la presente solicitud.

Es decir que todo el sustento presentado se encuentra enfocado a un método de tratamiento
por administracion del compuesto 1 (compuesto plenamente conocido en el estado del arte)
en regimenes especificos mas no por la composiciébn que lo contiene y que se pretende
reclamar en el pliego ultimo pliego reivindicatorio de la presente solicitud.

Por lo tanto, la modificacién al capitulo reivindicatorio presentada en el radicado 13-038986-
00006-0000 implica una ampliacién de la proteccion de la divulgacion contenida en la solicitud
inicial y por lo tanto no puede ser aceptada para estudio. En consecuencia, se tendra en
cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con el radicado No 13-038986-00000-0000.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros 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 en el presente caso la(s) reivindicacion(es) 1 a 26 incluida(s) en el radicado bajo el
N° 13-038986-00000-0000 del 26 de febrero de 2014, no cumple(n) los requisitos indicados en el
considerando anterior. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Tal como estad contemplado en el articulo 20 de la Decisiébn 486, no seran patentables
segun lo establecido en el (los) literal(es) (d): “los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el
tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnostico aplicados a los seres
humanos o animales”.

El objeto de las reivindicaciones 1 a 26 no es patentable, de acuerdo con el articulo citado. De
acuerdo con lo divulgado en el capitulo descriptivo y el capitulo reivindicatorio, el objeto de la
presente invencion consiste en un método para el tratamiento de un defecto de la piel, que
consiste en administrar una composicion que contiene una cantidad terapéuticamente eficaz del
compuesto de la estructura divulgada en la reivindicacion 1, de tal manera que las
reivindicaciones 2 a 5 dependientes de la reivindicacion 1 reclaman el mismo método de
tratamiento, pero con caracteristicas especificas del compuesto de la reivindicacion 1. Las
reivindicaciones 6 a 22 mencionan las condiciones de administracion y las patologias
especificas. Las reivindicaciones 23 a 26 mencionan el mismo método de tratamiento, para
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otras estructuras y compuestos diferentes a los compuestos de las reivindicaciones 1 a 22.

Claramente, el Articulo 20 de la Decisiébn 486 en su literal d, menciona que los métodos
terapéuticos para el tratamiento humano o animal no son patentables. Sin embargo, los
compuestos que caracterizan los métodos de tratamiento reclamados ya se encuentran
divulgados en el documento internacional WO2007115001, donde se ensefian compuestos
agonistas de los receptores EP4, para el tratamiento de enfermedades autoinmunes (Pagina 4,
lineas 11 a 30); entre ellos compuestos especificos, los cuales se pretenden incluir en la
presente invencion, de acuerdo a lo siguiente:

La presente invencion: 13-038986 Documento W0O2007115001

Compuestos de la reivindicacion 7 (pag. 30)

Compuesto de la estructura:

A es CHCH=CH(CHz)s (Pagina 29, linea 4)

\ Compuestos de la reivindicacion 8 (pag. 30)
R* OH ‘
(R%)

Ry R? son alquilo C6, R®, R*y R®
son H,
R° es halégeno,nes 1y X es S.

El documento US20060069018 divulga compuestos agonistas de los receptores EP4, para el
tratamiento de enfermedades autoinmunes (Pagina 5, parrafos 0057] — [0064]; péagina 9,
parrafo [0135]). Ademas, se divulgan compuestos, los cuales se pretenden incluir en la
presente invencion, de acuerdo a lo siguiente:
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La presente invencién: 13-038986 Documento US20060069018
Compuesto de la estructura: Conea ek e
o}
I COR™
e A C
(2 Sz o,
| n
Rz""‘%" :lc H
5 a e - H
P e R OH
Z1,Za, Z3, Zsy Zs son C,nes O0; R, es R es OH o alcoxi C,s; R*™ es halégeno, R* es
OHo ha'égeno; A es (CH2)6 donde uno Ho hidrﬂ){ilo, R*" Y R“*® son H; R es fenil
o dos carbonos se pueden sustituir por sustituido
S; Ries H o alquilo; J es hidroxialquilo;
EesY—-R;s; dondeYesCH,yRses
arilo.
La presente invencion: 13-038986 Documento US20060069018
Compuesto de la estructura: Compuesto del parr. [0135]
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Por lo tanto, frente a los compuestos reclamados en los métodos de tratamiento de la
presente invencion, se considera que los citados documentos afectan la novedad y/o nivel
inventivo.

6.2. Unidad de Invencion (Art 25 D 486): La presente solicitud, no cumple con el requisito
de Unidad de Invencién, porque se han identificado 5 Grupos Inventivos diferentes (estos
teniendo en cuenta los compuestos que caracterizan el método de tratamiento reclamado)
gue no hacen parte de un Unico concepto inventivo, los cuales son los siguientes:

Grupo Inventivo 1: Método para el tratamiento de reparacién de tejidos, que consiste en la
administracion de los compuestos de la siguiente estructura, de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 22.
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Grupo Inventivo 2: Método para el tratamiento de reparacion de tejidos, que consiste en la
administracion de los compuestos de la siguiente estructura, de acuerdo con las
reivindicacion 23.

Grupo Inventivo 3: Método para el tratamiento de reparaciéon de tejidos, que consiste en la
administracion de los compuestos de las siguientes estructuras, de acuerdo con las
reivindicacion 24.
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Grupo Inventivo 4: Método para el tratamiento de reparacion de tejidos, que consiste en la
administracion de los compuestos de las siguientes estructuras, de acuerdo con las
reivindicacion 25.
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Grupo Inventivo 5: Método para el tratamiento de reparacion de tejidos, que consiste en la
administracion de los compuestos de las siguientes estructuras, de acuerdo con las
reivindicacion 26.
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El problema a ser solucionado en esta invencion consiste en la obtencidbn métodos
alternativos para la cicatrizacion de heridas. En la solicitud se presentan 5 posibles soluciones
correspondientes a los grupos inventivos identificados anteriormente. No se presenta unidad
de invencion del grupo inventivo 1 con los demas grupos listados, porque en el estado de la
técnica, se encuentra una o mas caracteristicas técnicas esenciales que definen a los otros
grupos inventivos en relacién con el grupo inventivo 1, por ejemplo cuando se reclaman
estructuras especificas que se revelan en el estado del arte. En esta solicitud no se puede
identificar la caracteristica técnica esencial que sea comudn a los grupos inventivos
mencionados.

Por lo tanto, esta solicitud carece de unidad de invencion, los diferentes grupos no ofrecen un
concepto inventivo comun. Cada uno de los grupos listados se caracteriza por tener su propia
caracteristica técnica esencial.

En conclusién, 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,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “AGONISTAS
DE EP4 PROSTAGLANDINA UTILES EN LA PREPARACION DE LA PIEL Y LA
CICATRIZACION DE HERIDAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Allergan, Inc., advirtiéendole(s) que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la
notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 23 Sep 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

JERONIMO CASTILLO BONILLA, info@pcastillopineda.com

Elabor6: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revis6: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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