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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 15471
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-028506

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 22 de
marzo de 2007 con el N° 07-028506-00000-0000, por la sociedad Janssen
Pharmaceutica N.V., a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de
patente de  invencién  titulada “ACIDOS  4-((FENOXIALQUIL)TIO)-
FENOXIACETICOS Y ANALOGOS DE LOS MISMOS", que corresponde a la
solicitud internacional PCT/US2005/033137 del 14 de septiembre de 2005,

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo 39
de {a Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, en concordancia con
el Tratado de Cooperaciéon en materia de patentes (PCT), el reglamento vy la
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar
el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirid a la solicitante mediante Oficio No. 07549, notificado el 06 de
mayo 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 Decision 486 anteriormente mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No. 07-028506-
00006-0000 del 26 de julio de 2011, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 53 (Fls. 194 a 206) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que segtn lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”,

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 53 contenidas en los folios 194 a 206, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion.

El objeto de la invencién consiste en dar solucion a la necesidad de obtener
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compuestos moduladores de PPAR para el tratamiento de la progresion de la
diabetes, enfermedades cardiovasculares, sindrome X  metabdlico,
hipercolesterolemia, hipo-HDL-colesterolemia, hiper-LDL-colesterolemia,
dislipidemia, aterosclerosis y obesidad. Para solucionar este problema, la solicitud
estudiada proporciona acidos 4-((fenoxialquil}tio)-fenoxiaceticos de la férmula (1):

OH Ry
X Ry Ra
O
fw\
RG Rg Y [ e z Ra
Ry Re
i

6.2. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 15 de septiembre de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron 10s siguientes
documentos anteriores a la fecha de reivindicacion de prioridad, relacionados con la materia
de la solicitud en estudio:

No. Decumento Titulo Fecha de publicacion
D1 WO097/28115 Antidiabetic Agents 07-08-1997
D2 WOORNE2774 Thiazole Derivalives for treating PPAR 15-08-2002

related disorders

Maodulators of Peroxisame Profiferator
D3 WQ02/100813 Activated Receplors 18-12-2002

El documento D1 ensefia un compuesto de la formula | con actividad moduladora de PPAR,
util para el tratamiento de diabetes, obesidad, disminucién o modulacién de los niveles de
triglicéridos y colesterol o aumento de los niveles de lipoproteina de alta densidad o para el
tratamiento de aterosclerosis (Pag. 152, reivindicacion 1, Fls. 151 a 153; PAg. 146, linea 18
a Pag. 151, linea 5, Fls. 177 a 178).

El documento D2 da a conocer un compuesto de férmula 1 con actividad en los receptores
PPAR, utiles para el tratamiento de enfermedades o condiciones mediadas por PPAR, tales
como hipertension, niveles elevados de triglicéridos, colesterol LDL elevado, colesterol total
elevado, bajos niveles de HDL y sindrome X (Pag. 1, lineas 3 a 7; Pag. 52, lineas 9 a 20,
Fl. 180; Pag. 53, reivindicacion 1, Fl, 155),

El documento D3 ensefia un compuesto de férmula | con actividad moduladora de PPAR
(Pag. 4, lineas 20 — 28; Pag. 16, lineas 10 a 16; Pag. 407, lineas 28 a 30, Pag. 424,
reivindicacién 35, Fis. 181 a 183).
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6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486;

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

“El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de fa solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida’.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que, la reivindicacion 1 estd referida a: “Un compuesto de férmula *
(Fls. 194 a 196).

Las siguientes tablas presentan la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en D1, D2 y
D3 que representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Compuesto Compuesto Compueste
oH Ry '
% Ry Ry - -4
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No se menciona

Rz Halo, fenilo, fenoxi,
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Rg: H cuando ---W--- representa un
grupo seleccionado de =CH-. =CH-
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X: Enlace covalente, 5,0

Rsy Re: H, alquilCy.g, alguiloCi.g
sustituido, siempre que Rs y Rg
no sean ambos H.

Caracteristicas esenciales D1 D3
Compuesto Compuesto Compuesto
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alcoxiCi.q NRRy RS anU|IC1 15

Los documentos D1, D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, porque divuigan compuestos con actividad moduladora de
los receptores PPAR. El documento D1 divulga el compuesto de férmula | (Pag. 152,
reivindicacion 1, Fis. 151 a 153) con actividad moduladora de los receptores PPAR (Péag.
146, linea 18 a P4g. 151, linea 5, Fls. 177 a 178); e! documento D2 ensefia el compuesto de
férmula 1 (Pag. 53, reivindicacidn 1, Fl. 155) con actividad moduladora de PPAR (Pag. 1,
lineas 3 a 7, PAg. 52, lineas 9 a 20, Fl. 180), y el documento D3 da a conocer compuestos
de férmula XXVII (Pag. 16, lineas 10 a 16; Pag. 424, reivindicacion 35, Fl. 182), con
actividad en los receptores PPAR (Pag. 4, lineas 20 — 28; Pag. 407, lineas 28 a 30).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y el compuesto de férmula |
de D1, consiste en |os sustituyentes R, y R, en la cadena alquilica.
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El efecto que logra el incluir los sustituyentes R, y R, es la obtencién de compuestos con
actividad moduladora de los receptores PPAR. Por lo tanto, el problema técnico objetivo
que pretende resolver esta invencidn se puede formular asi: ¢c6mo modificar el compuesto
de férmula | conocido en D1 para obtener compuestos alternativos con actividad
moduladora de PPAR?

Sobre el particular, compuestos con sustituyentes como el R, y R, de los compuestos de la

solicttud con actividad moduladora de los receptores PPAR, ya habian sido previamente
divulgados en los documentos D2 y D3: el documento D2 da a conocer la actividad en los
receptores PPAR de los compuestos de férmula 1 (Pag. 52, lineas 9 a 20, Fl. 180) vy el
documento D3 también ensefia la actividad de los compuestos en los receptores PPAR
(Pag. 407, lineas 28 a 30).

Adicionalmente, la actividad de los compuestos de la solicitud no muestra superioridad
respecto a los compuestos de las anterioridades, tal como se evidencia en D1, en donde los
compuestos mas preferibles presentan valores de IC,, en uno, dos o todos los receptores
PPAR (PPARYy, PPARS o PPARQ) igual o menor a 10 nM en el ensayo de unién y un EC_
igual o menor a 10 nM en el ensayo de transactivacion (Pag. 146, linea 18 a 22, Fl. 177), en
comparacion a los valores de los compuestos de la solicitud (Pag. 106, cuadro 2, Fl. 112),
Al realizar la comparacion con los compuestos ensefiados en el documento D2 (Pag. 52,
lineas 9 a 20, Fl. 180), se observan compuesios con mayor actividad respecto a los
compuestos de la solicitud (Pag. 106, cuadro 2, FI. 112).

Ahora bien, sobre la ohjecion realizada por la Oficina al nivel inventivo de la invencion, la
solicitante sefiala que los compuestos del documento D1 difieren de los de la solicitud en
cuanto al sustituyente X, que los sustituyentes R® y R7 del compuesto 1 del documento D2
difieren de los sustituyentes R, y R, de los compuestos de la solicitud y que los
sustituyentes R15 y R16, asi como los sustituyentes del anillo fenilico A del compuesto
XXVl del documento D3 difieren de los sustituyentes presentes en los compuestos de la
solicitud. Adicionalmente, asegura que la persona del oficic normalmente versada en la
materia seleccionaria C=0O o =CH, como radicales R, y R, porgue éstos son sugeridos en

los documentos D2 o D3.

Al respecto, tal y como se muestra en la tabla en la que se compara el compuesto | con los
compuestos divuigados en los documentos D1 y D2, el radical -O-CR,R.-C(O)OH de los
compuestos de la solicitud concuerda con el radical (Z-W), del compuesto | del documento
D1 cuando Z es CO,R? R®es O 0 Sy R®y R” son Hy alquiloC,  (Pag. 152, reivindicacion 1,
Fls. 151 a 153), adicionalmente, esta sustitucién en el fenilo de los compuestos del
documento D2 es igual al de los compuestos de la solicitud (Pag. 53, reivindicacion 1, Fl.
155). Por lo demas, el documento D2 ademas divulga compuestos especificos (Pag. 29, 30,
32, 33, 37,39 a 46, 48, 50, ejemplos 3, 7, 9, 11, 21, 23, 27, 29, 31, 33, 35,37, 39, 41, 43,51
y 57) que concuerdan con el compuesto de la solicitud en cuanto a este radical.

Frente a los sustituyentes R, y R, de la férmula | de la solicitud, éstos concuerdan con |os
radicales R? y R? del documento D1, que incluyen H, alquilC, ., OR?, OH, C(O)R? (P4ag. 152,
reivindicacion 1, Fls. 151 a 153). Estos radicales también se encuentran en el documento
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D2 como R, que corresponde a CF,, alquilC, ,, OCH, o halégeno (Pag. 53, reivindicacion 1,

Fl. 155), ademas se encuentran compuestos especificos con estos radicales en posiciones
meta y para (paginas 30 a 35, ejemplos 2 a 17; paginas 36 a 50, ejemplos 20 a 57). En el
documento D3, al contrario de lo afirmado por la solicitante, estos radicales no difieren de
los sustituyentes de los compuestos de la solicitud, ya que, como se puede observar, en
esta anterioridad las sustituciones que se solapan con R, y R, no son las del anillo fenflico

A, sino las del radical Ar (Pag. 412, reivindicacién 1), adicionalmente, dentro de los
compuestos especificos se encuentran sustituciones en las posiciones meta y para, como
las de ios radicales R, y R, de la presente solicitud (Pag. 170, 171, 175 a 177, 270, 333 a

336, 352, 363, 365, 366 ejemplos 98, 107, 108, 112, 113, 203, 263, 264, 265, 248, 297, 303,
304).

En cuanto a los sustituyentes R, y R, que se encuentran ausentes en el compuesto de

férmula | del documento D1, estos se encuentran presentes en los compuestos de férmula 1
del documento D2 y de férmula XXVII del documento D3, como se muestra en las tablas
comparativas, por io tanto una persona del oficio normalmente versada en la materia
incluiria los sustituyentes nombrados como R® y R7 del documento D2 que, ademas, se
encuentran en compuestos especificos (Pag. 30, 32, 33, 37, 39 a 46, 48 y 50, ejemplos 3, 7,
9,11, 21, 23, 27, 29, 31, 33, 35, 37, 39, 41, 43, 47, 51 y 57) o los sustituyentes R15 y R16
del documento D3 (Pag. 16, lineas 10 a 16; Pag. 424, reivindicacién 35, Fl. 182) en el
compuesto de férmula | del documente D1, con una amplia expectativa de mantener la
actividad moduladora de los receptores PPAR sin proporcionar solucién a algin problema
técnico, ni presentar algin efecto técnico inesperado. Cabe resaltar, que la presencia de
compuestos especificos con sustituyentes como los de los compuestos de la solicitud,
desvirtda la afirmacién de la solicitante respecto a la sugerencia de los documentos para
seleccionar |os grupos C=0 o =CH,.

En consecuencia, una persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria los
radicales R® y R” del compuesto 1 del documento D2 o los radicales R15 y R16 del
compuesto XXVII del documento D3 en el compuesto | de D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

De acuerdo con lo expuesto, la reivindicacion 1 carece de nivel inventivo y, puesto que, las
reivindicaciones independientes 50 a 53 y las dependientes 2 a 49 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada "ACIDOS 4-
((FENOXIALQUIL)TIO)-FENOXIACETICOS Y ANALOGOS DE LOS MISMOS",
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a la
doctora Dilia Maria Rodriguez D’Aleman, en su calidad de apoderada de Janssen
Pharmaceutica N.V.,, 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole 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 5 dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 20 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

A

JOSE MIGUEL DE LA{CALKE RESTREPO

Doctora
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Calle 11 N*° 86 — 53, Piso 6.

Bogot& D.C.

Elabord: Jeny Paola Villate Becerra *

Revisé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revisd: Laura Victoria Camacho Castellanos *
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ™

Aprobd: Jose Luis LondoMo Fernandez *
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