Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION NO:76495
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-042032

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 ante esta Superintendencia el 1 de marzo de
2013 con el N° 13-042032-00000-0000, por la(s) sociedad(es) LG Life Sciences, Ltd., entré a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “METODO DE PRODUCCION DE
UN COMPUESTO INTERMEDIARIO PARA SINTETIZAR UN MEDICAMENTO”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/KR2011/006260 del 25 de agosto de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 670 del 28 de junio de 2013, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “Si la oficina nacional competente encontrara que la invencion no es
patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para
la concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera responder a la notificacion
dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacién. Este plazo
podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias adicionales. (...) Si el
solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo sefialado, o si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional competente
denegara la patente”.

CUARTO: Que de conformidad con el articulo 45 antes mencionado se realizé el examen de
fondo, y se requirié a la solicitante mediante Oficio N° 7399, notificado por fijacién en lista el
24 de junio de 2014 para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud
en cuanto a la materia reclamada que constituye la falta de claridad de las reivindicaciones y
el titulo, la falta de unidad de invencién y la necesidad de dividir o limitar la invencién a un
solo concepto inventivo, y la falta de nivel inventivo, de acuerdo con las exigencias de los
articulos 18, 25y 30 de la Decision 486.

QUINTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-042032-00005-0000 del 17
de septiembre de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 20 que reemplaza(n) las originalmente presentadas,
argumentando que con este nuevo pliego reivindicatorio se superan las objeciones en cuanto a
la falta de claridad de las reivindicaciones , la falta de unidad de invencién y la necesidad de
dividir o limitar la invencién a un solo concepto inventivo, y la falta de nivel inventivo.

Sin embargo, las nuevas reivindicaciones 1 a 20 no superan la objecion sobre falta de unidad
de invencion, ya que los documentos D1 a D3 describen métodos similares para preparar
derivados del acido 3,4 aminobutanoico, analogos del compuesto de férmula 4 de la presente
solicitud; por lo que no se puede considerar este proceso como una caracteristica técnica
especial que vincule entre si los grupos inventivos determinados en el examen de fondo.
Por lo tanto el capitulo reivindicatorio de la solicitud tal y como se encuentra modificado no
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cumple con el requisito de unidad de invencion de conformidad con lo dispuesto en el articulo
25 de la referida Decisidn 486, en razon a que alli se establece que "La solicitud de patente
SOlo podra comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un Unico concepto inventivo”. Lo anterior, por cuanto se encuentran
cuatro grupos inventivos definidos de acuerdo con las siguientes caracteristicas esenciales:

Grupo inventivo 1: Reivindicaciones 1 a 8. Un método para la preparacién de un compuesto
de férmula (2)

Grupo inventivo 2: Reivindicaciones 9 y 10. Un método para la preparacion del compuesto de
formula (5)

Grupo inventivo 3: Reivindicaciones 11 a 20. Un método para la preparacion del compuesto
de férmula (4)

De acuerdo con los argumentos de la solicitante, la solicitud cumple con el requisito de unidad
de invencion y con las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio se reclama clara y
especificamente un método para la preparacion de un compuesto de formula (2).

Contrario a lo que afirma la solicitante, a pesar de las modificaciones realizadas, el capitulo
reivindicatorio sigue presentando 3 grupos inventivos relacionados con la preparacion de
compuestos independientes que no guardan una relacion técnica entre si. De tal manera, se
reitera que el capitulo reivindicatorio modificado no cumple con el requisito de unidad de
invencion.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisiéon 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.”

SEPTIMO: Que la(s) reivindicacion(es) 11 a 20 que corresponden al tercer grupo inventivo
no cumple(n) con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

7.1. Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en proveer un método para preparar el compuesto de formula
(2) con una alta pureza Optica, como principal intermediario para preparar el compuesto de
férmula (1), que puede ser utilizado como inhibidor de DPP-1V. Para resolver este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona un método para preparar el compuesto de férmula
(2), como el intermediario principal, que puede ser utilizado para preparar el compuesto de
férmula (1), como un inhibidor de DPP-IV.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 3 de septiembre de 2010, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.
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Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de
Publicacion
D1 US20080039517 Py”""d'?;’::p?;";:iju"’}zt‘;:ZE?eSterO”e 14/Febrero/2008
Lépez M., et al, J. Org “Synthesis of (R)-3,4-Diaminobutanoic Acid

. L ' by Desymmetrization of Dimethyl 3-

D2 Chem., 68 (2), pp 648 (Benzylamino)glutarate through Enzymatic 2003
651 Ammonolysis”

D3 US05556982 o e ara hora | 17/Septiembre/1996

El documento D1* ensefia un método para preparar derivados de 3,4-diaminobutanoato a
partir de derivados de acido aminosuccinico, el cual comprende la reduccion del acido
carboxilico para formar un alcohol primario, incorporar un grupo tosilo a un alcohol,
acoplamiento con azida sddica, y luego se realiza una hidrogenacion de la azida para
producir amina (Esquema 2, Pags. 4, 5).

El documento D2? divulga un método para preparar acido 4,5-diaminocarboxilico por
reduccion de la amida para producir la amina (P4gs. 649 y 651, Esquema 2).

El documento D3® divulga un método para preparar derivados de A&cido 4,5-
diaminopentanoico utilizando derivados de 4-ciano-4-aminobutanoato como intermediarios,
los cuales son producidos a partir de derivados del éster isoglutamina (Ej. 13).

7.3. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, 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 técnica”.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 11 se refiere a: “El método de acuerdo con la reivindicacion 1 en
donde el compuesto de formula (4) es preparado por un método que comprende...” (Ver
pagina 6 del radicado N° 13-042032-00005-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 11, y las reveladas en el(los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

1 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2008039517A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20080214&DB=EPODOC&locale=en_EP

2 URL: http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jo026254f?journalCode=joceah

3 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=5556982A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19960917&DB=EPODOC&locale=en_EP
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Tabla 1

Caracteristicas esenciales

D1

Un método para la preparacién del compuesto de
férmula (4) analogo de acido 3,4-diaminobutanoico, que
comprende:

Un método para la preparacién de un compuesto
derivado de 3,4-diaminobutanoato

(a) Conversion de un &cido carboxilico de
un compuesto (8) en un grupo éster, por
introduccién de un grupo P, para obtener un
compuesto (9)

8]
| )
HO |
Y\I)\OPo P=°*~/\I)“op
© (%HP‘ —> o nHR,

Conversion de un acido carboxilico para formar el éster:

e Y-

\ HCOy, I)\i‘é“ Ek]

ll

(b) Reduccién selectiva del grupo éster P5 presente
en el compuesto (9), para obtener un compuesto

Reduccidn para producir un alcohol primario

+

[+]

4. )k

10
( ) o Do, MM, |||
| H '\-|I$II
PZD"‘/\I)KOF' P.O. “f
I s 2 }f’n\‘/\OH COL THE, Ilu MabiHy Ha0
" O NHP, % (IJ NHP, J@Tm 0
(g) (10) N x HO
_ . Activacién del alcohol
(c) Introducir un grupo de partida GO en el
compuesto (10), para obtener un compuesto
(11)
r Tl par
PQO.\E/'\_]/\OH G20 P:O\/\ﬁGG
o Nk, T o Nep,
(10 (1) HOY

(d) Reaccion del compuesto (11) con un compuesto
azida, para obtener un compuesto (12)
PO i PO
Py ﬂgez Azida ) \ﬁ/\‘[’f\”a
O NHP, O NHP,
(11) {(12)

Acoplamiento del alcohol activado con azida sédica
(WU

Poad y,g:r?/

\l\- i ]

(e) Someter a hidrogenacién al compuesto de
férmula (12) para obtener el compuesto (4)

PO
? \"/\T/\Na Hidrogenacidn P:O'\,/\\]I/’““NH2

o NHR, ___ O NHP
(12) @ !

Hidrogenacién de la azida del paso anterior para
obtener el compuesto 3,4-diaminobutanoato:
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II P

/@“? /s:f*?

Como se dijo anteriormente, el documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a
la invencion definida en la reivindicacion 11 porque divulga un procedimiento similar para la
obtencién de un compuesto de férmula (4) (D1= Resumen, Esquema 2).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 11, y lo mencionado en el
documento D1 consiste en que en dicha anterioridad no menciona el compuesto de férmula
(4) dado en la presente solicitud.

El efecto técnico debido a la diferencia esta dado por la obtencién de un compuesto puro; no
obstante, dicho efecto no fue demostrado ni comparado frente al arte anterior.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cémo lograr un proceso de obtencién del compuesto de férmula (4) con alta
pureza’.

Sin embargo, la reaccion mostrada en el documento D1 (Esquema 2) se puede apreciar la
obtencién de un compuesto similar al de férmula (4) de la presente solicitud, en donde se
emplean pocos pasos, un bajo niamero de reactivos, con lo cual se logra un compuesto con
alta pureza.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D1 con el fin de lograr un
procedimiento de obtencion del compuesto de férmula (4) de la reivindicacién 11 de la
solicitud.

Por lo tanto, la reivindicacion 11 carece de nivel inventivo de acuerdo a las
ensefianzas del documento D1.

Puesto que la reivindicacidon 12 no menciona caracteristicas inventivas adicionales tampoco
se puede considerar inventiva.

La reivindicacion 13 consiste en: “El método de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde el
compuesto de formula (4) es preparado por un método...” (Ver pagina 7 del radicado N° 13-

042032-00005-0000)
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Tabla 2
Caracteristicas esenciales D2
Un método para la preparacion del compuesto de férmula Un método para la preparacién de un compuesto
(4) que comprende: derivado de ésteres diamino-carboxilicos
(&) Conversion de un acido carboxilico (13) en un grupo
éster activado, que luego se somete a reaccion con una Formacion de derivados de ésteres diamino-
amina secundaria para obtener el compuesto (14) carboxilicos:

- R. _.Br
L-bz,.N,l'Jrl o

o] 0 v
PQON P0 ."41“1 o ’/L‘
OH Pe. MeD L WHTFA Me0xG  COMH;

O NHP, % 8] MNHP, {+)8 F=H: (-)-3c
(13) (14) ' [

R=Chbz; &

(b) Reduccion del grupo amida presente en el
compuesto (14), para obtener un compuesto amina
terciaria (15)

o Formacion de analogos de carboxamida:

PZON PO
Pe. z Y\\I/\P H....Bn H. .Bn
O NHP, 8 s P N
— o NHP, . ANHg CALB, 30 °C
4 (15) 1,4-dioxane .
MaO.C COzMe Me(,C COMNHR

(c) Someter la amina terciaria (15) a una reaccion de ! ol e B

desbencilacién para obtener el compuesto (4) 2e, A=H (-}-3¢, R=H

PO
: P PO
6 2 \/\\l/““\NHz

O  NHP
(1%) 1 % 0(4)NHP1

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 13, y lo mencionado en el
documento D2 consiste en que en dicha anterioridad se menciona el acido 3-
aminopentandioico en lugar de acido 2-aminosuccinico del método reivindicado en la
presente solicitud.

El efecto técnico debido a la diferencia estad dado por la obtencion de un compuesto puro; no
obstante, dicho efecto no fue demostrado ni comparado frente al arte anterior.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cédmo lograr un proceso de obtencién del compuesto de férmula (4) con alta
pureza’.

Sin embargo, la reaccion mostrada en el documento D2 (Esquema 2) se puede apreciar la
obtencién de un compuesto similar al de férmula (4) de la presente solicitud, en donde se
emplean pocos pasos, un bajo niamero de reactivos, con lo cual se logra un compuesto con
alta pureza.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefanzas divulgadas en el documento D2 con el fin de lograr un
procedimiento de obtencion del compuesto de férmula (4) de la reivindicacién 13 de la
solicitud.
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Por lo tanto, la reivindicacion 13 carece de nivel inventivo de acuerdo a las
ensenanzas del documento D1.

La reivindicacion 14 consiste en: “El método de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde el
compuesto de férmula (4) es preparado por un método que comprende...” (Ver pagina 8 del

radicado N° 13-042032-00005-0000)

Tabla 3
Caracteristicas esenciales D3
Un método para la preparacion del compuesto de férmula (4) Un método para la preparacién de un compuesto
analogo de acido 3,4-diaminobutanoico, gue comprende: derivado de acido diaminocarboxilico:
(a) Conversion de un &cido carboxilico de (13) en un éster | Conversion de un analogo de éster de glutamina
activado, que luego se somete a reaccién con un (Formacion de un éster activado) y obtencién de:
compuesto fuente de nitrégeno para obtener el compuesto
(16)
o 0 NH-—Cha
PQOWLOH PO~ l:/L*‘A‘
- : NH . .
Ester activado %‘ ! ]/'\ 2 HaNO GO0
L Sp—
1 + compuesto de N © NP, t
(13) (18)
(b) Reduccion de un grupo amida del compuesto (16) para Obtencién del compuesto con nitrilo:
obtener un compuesto nitrilo (17):
= WH—Che PEEH— bz
PO F.O CH c/l\"'\ C’J\/\
z “‘v"ﬁ\]/\ NH, % : \ﬂ/\]/ HyN0 COM —= N COOCH;
O NHP, O NHF, 1 2
(16) (17)
(c) Someter el compuesto nitrilo (17) a hidrogenacién para
obtener el compuesto (4): ME—Chz COOH
]
PO CN on\‘/_\rﬁ\ M CO0CH; HyN NHp 2HCI
NH,
O NHP, > O NHP, 2 % 3
7 4)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 14, y lo mencionado en el
documento D3 consiste en que en dicha anterioridad se menciona un analogo de éster
glutamina en lugar de acido 2-aminosuccinico del método reivindicado en la presente
solicitud.

El efecto técnico debido a la diferencia esta dado por la obtencién de un compuesto puro; no
obstante, dicho efecto no fue demostrado ni comparado frente al arte anterior.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “como lograr un proceso de obtencion del compuesto de formula (4) con alta
pureza”.

Sin embargo, la reaccibn mostrada en el documento D3 (Ej. 13) se puede apreciar la
obtencion de un compuesto similar al de formula (4) de la presente solicitud, en donde se
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emplean pocos pasos, un bajo niamero de reactivos, con lo cual se logra un compuesto con
alta pureza.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D3 con el fin de lograr un
procedimiento de obtencion del compuesto de férmula (4) de la reivindicacién 14 de la
solicitud.

Por lo tanto, la reivindicacion 14 carece de nivel inventivo de acuerdo a las ensefianzas del
documento D1.

Puesto que las reivindicaciones 15 a 20 no mencionan caracteristicas inventivas adicionales
tampoco se pueden considerar inventivas.

Con respecto al capitulo modificado, la solicitante afirma que las reivindicaciones 9, 11, 13y
14 del nuevo pliego reivindicatorio dependen de la reivindicacion independiente 1, por lo cual
comparten un Unico concepto inventivo y por lo tanto, la objecion formulada a este respecto
se debe tener por superada.

En efecto, las reivindicaciones en mencién, ahora dependen de la principal reivindicacion 1,
no obstante, no se observé un solo concepto inventivo, como ya se explicd anteriormente.

En cuanto al nivel inventivo, la solicitante afirma que las reivindicaciones 11, 13 y 14 como
dependen de la reivindicacion 1, la objecién por nivel inventivo también debe ser tenida como
superada.

Con respecto a esta afirmacién, se reitera que aun cuando dichas reivindicaciones ahora
dependen de la reivindicacién 1, en el examen de patentabilidad se encontr6 que dichas
reivindicaciones y sus dependientes carecen de nivel inventivo debido a que se encontraron
documentos del estado de la técnica que revelan métodos de preparacion del compuesto (4)
muy similares a los revelados en dichas reivindicaciones 11, 13, 14 y sus dependientes;
ademas, tales reivindicaciones no demuestran un efecto técnico sorprendente o inesperado
en cuanto a pureza, por ejemplo.
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: : Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “METODO
DE PRODUCCION DE UN COMPUESTO INTERMEDIARIO PARA SINTETIZAR UN

MEDICAMENTO".
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es)
LG Life Sciences Ltd., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(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 16 Dic 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Elaboro6: Lina Patricia Forero Tobaria
Revis6: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Revis0: Jesus Fernel Garcia Garcia
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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