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TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y U 
Evento: 378 EASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
ActUaciOn: 432 COMUNICACION ATO ADMINJSTRATIVO. 

Comedidamente te soHcito prØsentarse a este Despacho übicado  on la Carrera 13 No. 27 
.00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogot D.C., dentro del trrnino de CincO (5) dias 
habfles contados a partir del envfo de la presente cltaclon, on horario de 8:00 a m a 4:30 
p m jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resolución 
de la referenda profetida dentro del expØdiente tramitado con el ncrnero de radicaclón 
citado en & asunto . . . .. . 

De no hacerse presØnte en el tØrmino iædicado anterlormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centre de 
Docunientac!On e lnformaciôn. .. : 

� Para su comodidad el texto cÆrnpleto de la resolución se encontrarØ dispônible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hØbil siguiente al de su notiflcaciôn,  la cual podrØ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.eic.gov.co, con el 
numero de resoluciôn a travØs de la opciôn trÆrnites y servicios * de caracter general 
transversal - consulta. actos administrativos y providencias � 

. ���� . : 
En case de que se haya notificado, haga caso orniso de este aviso. � 
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Intlustrki y Comerelo 
EN CA 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 19302 
Pot Ia cual se deriiega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-23426 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el artIculo 

3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escnto radicado ante esta Superintendencia el 08 de marzo 
de 2007 con el NO 07-023426-00000-0000, por Pa sociedad Janssen Pharmaceutica 

.. N.V., a travØs de apoderado, entrO a fase nacional la solicitud de patente de invención 
titulada "FUMARATO DE 4-[(4-[[4-(2-CIANOETEN IL)-2,6-DIMETILFEN IL]AMINO]-2-
P1 RIM ID IN I LJAM INO]BENZONITRILQ", que corresponde a (a solicitud internacional 
PCT/EP 2005/054341 del 02 de septiembre de 2005. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el artIculo 39 de la 
DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, en concordancia con el Tratado 
de CooperaciOn en materia de patentes (PCT), el reglamento y la. Circular Unica de la 
Superintendencia de Industria y Comercio, se ordenO publicar el extracto sin que se 
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en Jo dispuesto 
en el artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requirlO 
a la solicitante mediante Oficlo NO 10907, notificado el 27 de agosto de 2010, para que 
se pronunciara sabre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia 
de nivel inventivo conforme Jo establece el articulo 18 de la DecisiOn 486 anteriormente 
men don ad a. 

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el NO 07-023426-00007-0000 
� . del 23 de noviembre de 2010, respondlO oportunamente el requerimiento fbrmulado, y 

presentó nuevas reMndicaciones 1 a 12 (FIs. 156 y 157) que reemplazan las 
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaclones efectuadas en 
el examen de fondo. Se aceptO el nuevo capItulo reMndicatorio presentado, comoquiera 
que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486. 

QUINTO: Que segUn 10 dispuesto en el artIculo 14 de la Decision 486 expedida par Ia 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "(...) para las invenciones, 
sean de prodcto o de procedimiento, en todos los cam pos de Ia tecnologIa, siempre 
que sean nuevas, ten gan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12 contØnidas en los folios 156 y 157, no cumplen 
con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 

6.1. Objeto de la invención. 

El objeto de Ia invenciOn consiste en proporcionar un compuesto de fOrmula (I), un N-
Oxido o una forma estereoqulmicamente isomØrica del mismo, para mejorar su 
biodisponibilidad, que no sea higroscOpico y que sea fisica y qulmicamente estable. 
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5 J PERIN T t e NC A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCJON No: 19302 
Por la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-23426 

62 Determinación del estado de la  tØcnicL 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 02 de septiembre de 2004, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada. 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos anteriores a la, fecha de reivndicaciOn de prioridad relacionados 
con la materia de la solicitud en estudlo: 

No. Documento TItulo Fecha de publicación 

Processes for the preparation of  
Dl. WO 2004/016581 4-[[4-[[4-(2-cyanoethenyl)-2,6- 26 de febrero de 2004 

dimethylpheny!Jamino]-2-
pyrimLdinyl]amino]benzonitrile  

D2 

_____________________ 
WO 03/016306 HIV inhibiting pyrimidines 27 de febreroe 2003 

derivatives -  

El documento Dl (FIs. 137 a 139) enseria un proceso para la preparaciOn de 4-((4-((4 
(2-cianoetenll)-2,6-dimetilfenhl)amino)-2-pirirnidinhl)amino)benzonitrilo, un N-óxido, una 
sal Æcida de adiciOn, una amina cuaternaria o una forma estereoqulmicamente 
isomØrica del mismo. Entre las sales que se pueden preparar estÆn las de funiarato. 
Estos compuestos tienen actividad inhibitoria de cepas mutantes resistentes de VJH-1. 

El documento 02 (FIs. 140 a 142) divulga derivados de pirimidina inhibidoras de VIH. 
Entre los compuestos que ensea este documento se encuentra la base libre de la sal 
de la presente solicitud y entre las sales que se describen, estÆn las de fumarato. (Fl. 
142). 

6,3. Nivel inventivo 

Segün Ia dispuesto en el articulo 18 de la DecisiOn 486: "Se considerarÆ qua una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si pare una persona del oficio normalmente versada en 
Ia materia tØcnica correspondiente, esa invenc!On no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de Jo dispuesto en el .artIculo 16 de la misma DecisiOn, 
comprende "todo Jo qua haya sido accesible al pibffco, por una descripciOn escrita a 
oral, utilizaciOn, comercialización a cuaiquier otto media antes do Ia fecha de 
presentaciôn de Ia solicitud de patente o, en su caso, de ía prioridad reconocida". 

En el presente caso, el mØtodo reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, 
teniendo en cuenta que la reMndicaciOn 1 estÆ referida a: "Un compuesto de fOrmula 
(I), un N-Oxido o una forma estereoquimicamente isomØrica del mismo" (Fl. 156). 

LOS documentos Dl y .02 se consideran el estado de la tOcnica cercano a la invenclOn 
definida en la reMndicaciOri 1 porque divulgan la sal fumarato del compuesto 4-[[4-[[4-
(2-cianoetenil)-2,6-dimetilfenhl]amino]-2-pirimidinhl]amino}benzonitrilo. 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO. 

RESOLUCION No: 19302 
Por ía cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-23426 

Ahora bien, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las caracterIsticas tØcnicas 
esenciales de la invenciOn definida en la reivindicaciOn 1 y aquellas reveladas en el 
estado de la tØcnica: 

Caracteristicas tØcnicas esenciales Dl. D2  

compuesto 4E[4-E[4-(2-(2-2,6-2,6  
compuesto 44[44[4(2 compuesto 4-114-a4-(2- 

dimetilfenil]amino]-2- 
cianoetenil)-2,6- cianoetenit)-2,6- 

pirimidinil]amino]benzonitrilo 
dimetiIfenilJaminoJ2- dimetilfenhljaminoj-2- 

pirimidinhl]arninolbenzonitrilo pirimidinil]amino]benzonitrilo 

El compuesto puede formar El compuesto puede formar 
sal fumarato sales entre las cuales estÆn las sales entre las cuales estØ.n 

de fumarato 

- 

las de fumarato 

NOxldo N-óxido N-Oxido 

Come se dijo antoriormente, el documento Dl (FIs. 137 a 139) divulga procesas para 
preparar 4-[[4-[t4-(2-cianoetenll)-2,6-dimetilfenlljamino]-2-pirimidinillamino]benzoflitrilO 
de formula I, un N-óxido, una sal farmacØuticamente aceptable una amina cuaternaria 
o un isOrnero del mismo (Fl. 137); entre las sales de adiciOn farmacØuticamente 
aceptables estÆn las clerivadas do Æcido fumÆrico (FL 139, lInea 32). 

La diferencia entre la invenciOn definida en la reMndicaciOn 1 y las sales del 
documento Dl, consiste en que so menciona una lista do sales do adiciOn quo se 
pueden format con el compuesto base derivado de benzonitrilo, entre las cuales so 
encuentran las de fumarato. 

La diferencia entre Ia invenciOn definida. en la reivindicaciOn 1 y las sales del 
documento 132, consiste en que so menciona una lista de sales de adición que se 
pueden format con el compuesto base derivado de benzonitrilo, entre las cuales se 
encuentran las do fumarato. 

El efecto que logra el formar sales de fumarato del compuesto 4-[[4-[14-(2-cianoetenil)-
2,6-dimetilfenhljaminol-2-pirimidinhljamino]benzonitrilo es que aumenta la 
biodisponibilidad de dicho compuesto base. 

Por to tanto, el problema tØcnico objetivo que pretende resolver esta invenciOn so puede 
formular asI: 6c6mo modificar el compuesto de fOrmula I divulgado en Dl para mejorar 
su biodisponibilidad in vivo? 

Sin embargo, la formaciOn do sales de fumarato del compuesto de fOrmula I para 
aumentar su biodisponibilidad, ya estÆ divulgada en el documento D2 que se refiere a 
un compuesto do fOrmula I derivado do benzonitrilo, sus sales de adiciOn entre las que 
se encuentran las sales do fumarato, sus composiciones farmacØuticas, y el compuesto 
do formula I que se utiliza para inhibir el VIH. 

La persona del oficlo normalrnente versada en la materia enfrentada con la tarea de 
proveer las sales fumarato de 4-[[4-1E4-(2-cianoetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-
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REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 19302 
Par Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-23426 

pirimidinil]amino]benzonitrilo con la actividad deseada puede darse cuenta que a partir 
de los documentos Dl y D2 el compuesto derivado de benzonitrilo puede estar en 
forma de sal, entre las cuales estÆn las de fumarato con el fin de mejorar la 
biodisponibilidad de dicho compuesto. 

En consecuencia, es obvio que la persona del oficio normalmente versada en la materia 
se refiera a las enseæanzas divulgadas en el documento D2, con el fin de mejorar o 
aumentar la biodisponibilidad del fÆrmaco en composiciones farmacØuticas orales 
descritas en el documento Dl, para Ilegar asi at objeto de la reMndicaciôn 1 de Ia 
solicitud. 

En ausencia de un efecto inesperado mostrado par las sales reivindicadas y sus 
composiciones farmacØuticas en relaciOn con las sales del arte anterior, el problema 
tØcnico es obvio a la luz de los documentos Dl y D2. 

De acuerdo con lo expuesto, las reivindicaciones 1 a 12 no cumpten con el requisito de 
nivel inventivo. 

Ahora bien, tenor en cuenta que las composiciones farmacØuticas de las 
reMndicaciones 4 a 12 son obvias para una persona del oficio normaJmente versada en 
la materia y estÆn sugeridas en especial par el documento D2 el cual se relaciona con 
composiciones farmacØuticas de las sales del compuesto 4-[E44[4-(2-cianoetenll)-2,6-
dimetilfenil]amino]-2-phi mid! nil]aminojbenzonitrilo, par Jo tanto, tales composiciones no 
tienen nivel inventivo. 

En cuanto a los datos de biodisponibilidad in vivo que se encuentran en la descripción 
(pÆg. 55 a 58) de la presente solicitud, se observa que era de esperarse que aumentara 
la biodisponibilidad del compuesto par cuanto el uso de surtactantes tipo lauril sulfato de 
sodio, es habitual para mejorar la velocidad de disoluciOn y, par ende, la biodisponibilidad 
de un fÆrmaco dado, en este caso, el fumarato de 4-fl4-[4-(2-cianoetenil)-2,6-

dimetilfenhl]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo. 

Par su parte, se reitera que es de conocimiento general que entre los factores que 
afectan la solubilidad y velocidad de disolución de un fÆrmaco se encuentran las 
variaciones qurmicas coma lo son las sales farmacØuticas. Estas modificaciones no 
alteran la esencla de la respuesta farmacologica, pero si pueden incidir en la solubilidad; 
es sabido que cuanto mayor sea la velocidad de disolución, mÆs .rÆpido se absorbe el 
fÆrmaco1. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta qu.e los argumentos de la solicitante no desvirtan 
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente 

1 AR. Gennaro. Remington Fannaca". 19 ed. Ed. Medica Panamedcana. 1995. Pp. 2233, 2234. 
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Industria y Comercio 
IlJP ENL  INC IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 19302 
PoT ía cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-23426 

de Industria y Comercio, 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERQ: Denegar la patente de invención a la creaciOn titulada 
FUMARATO DE 4-[4-[[4-(2-ClANOETEN IL)-2,6-DIM ETILFENIL]AM INO]-2-
PIRIMIDINIL]AMINOIBENZONITRILO". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar persorialmente el contenido de la presente resoluciOn 
la doctora Alicia Lioreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de Janssen 
Pharmaceutica N.V., o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y 
advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente 
de Industria y Comercio, el cual podrÆ ser interpuesto en el momento de la notificación 
o dentro de los S Was hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota DC., el 29 Mar 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Lj)) 
JOSE MIG EL D/CALE RESTREPO 

Doctora 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 
Cl. 72 NO 5-83 Piso 5. 
Bogota D.C. 

ElaborO: Lina Patricia Forero Tobaria W 

Revisó: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo’ 
Revisó: Carlos Daniel Lemus Giraldo ’ 
RevisO: Jose Luis Salazar Lopez ’ 
AprobO: Jose Luis Londo10 Fernandez " 
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