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

" CONSIDERANDO: -

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 03 de abril de
2007 con el N° 07-033655-00000-0000, por la sociedad LES LABORATOIRES
SERVIER, a través de apoderado, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada “UTILIZACION DE LA AGOMELATINA' PARA LA OBTENCION DE
MEDICAMENTOS DESTINADOS AL TRATAM!ENTO DEL TRASTORNO DE
ANSIEDAD GENERALIZADA”.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo 39 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, en concordancia con el la
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y’ Comercio, se ordend publicar el
extracto, presentandose oposicion por parte de la sociedad Gynopharm S.A.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo dispuesto
en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision deila Comunidad Andina, se requirio
a la solicitante mediante Oficio N° 13084, notificado el 07 de octubre de 2010, para que
se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia
de Novedad, conforme lo establece el articulo 16 de la Decision 486 anteriormente
mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-033655-00011-
0000 de! 08 de febrero de 2011, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd aclaraciones, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo.

. 1
QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes (...} para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los tampos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel mvent.rvo y sean suscepnb!es de aplicacién industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 y 2 contenidas en el folio 131, no cumplen con el
requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Oposiciones presentadas." :

La sociedad opositora afirma que las reivindicaciones de la solicitud presentada no sélo

estan referidas a una composicién farmacolégica o a un método de fabricacion, sino
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también hacen alusién al uso y a un método de tratamiento, y por lo tanto no es
patentable segun la legislacion. Igualmente, menciona que la solicitud no es novedosa a
la luz del documento WQ 2005002562.

Frente a tales argumentos, la ‘solicitante modifica _‘él capitulo reivindicatorio de tal
manera que no se observan reivindicaciones relacionadas con usos. Asi mismo, se
observa que el documento citado por la sociedad opiositora aunque revela el uso de
aglomelatina en composiciones, gpara ser administrada a pacientes con trastornos de
ansiedad, no menciona una composicién en donde se encuentre la agomelatina sola,
sino que se encuentra en combinacién con otro compuesta. Por lo tanto, la oposicién no
se encuentra fundada y no se tendréa en cuenta el documento WO 2005002562 para el

estudio de patentabilidad de la solicitud presentada.
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6.2. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un tratamiento satisfactorio y
reconocido para el trastorno de ansiedad generalizada. Para solucionar este problema,
la solicitud estudiada consiste en la utilizacién de agomelatma para el tratamiento de
dicho trastorno.

6.3. Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 07 de abril de 2006, que
corresponde a la fecha de la pnorldad invocada. :

; 1
Consultadas las fuentes de informacidn con que” se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos anteriores a la fecha de reivindicacion de prioridad, relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

No. Documento | Titulo . Fecha de
“ ' publicacién

Nouveau procédé de synthése
et nouvelle forme crystalline
de 'agomelatine ainsi;que les | 17 — 08 — 2005

compositions
pharmaceutigues quila
contiennent
D2 EP 0447285 Nouveaux derives a structure 18 - 09 - 1991
:naphtalénique, leur procédé de
preparatlon etles composmons
. pharmaceutiques CIUI les

D1 EP 1564202

:
i
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contiennent
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El documento D1 ensefia composiciones gue contienen agomelatina para el tratamiento
de la ansiedad generalizada. Especificamente menciona la forma |l de agomelatina (FI.
139, reivingicaciones 18 y 20).

El documento D2 divulga composiciones farmacéuticas ansioliticas gue comprenden la
forma il de agomelatina (Flis. 140,a 143). \

6.4. Novedad.

£
1

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina: ~ :

“Una invencion se considerard nueva cuando no esta comprendida en ef estado de la
técnica.

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

-

Para el presente caso, la siguiente tabla representa la comparacion entre las
caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud estudiada y las reveladas en los
documentos D1y D2, que representan el estado de la técnica:

i

Caracteristicas D1 D2
técnicas esenciales
Composicién Composicidn Composicién
farmacéutica farmacéutica farmaceéutica

Principio activo:

agomelatina, uno de sus N-[2-{(7-metoxi

Forma Il de

hidratos, formas . naftil-1-il)-etil-
o -, agomelatina :
cristalinas (forma !l), ! : acetamida
t i
sales . ;
Excipientes _ Vehiculos inertes | Excipientes
farmacéuticamente : | farmacéuticamente | farmacéuticamente
aceptados : aceptables aceptables
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Del anterior cuadro comparativo, podemos observar que la solicitud presentada no es
nueva, toda vez que las caracteristicas esenciales de Ia composicién farmacéutica de la
reivindicacién 1 ya habian sido dlvulgadas pre\namente en la anterioridad D1 (FI. 137,
parrafo 0002; Fl. 138, parrafos 0034 y 0037; Fl. 139/ reivindicaciones 18 y 20). De la
misma manera, las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1
también se encuentran divulgadas en la anterioridad D2 (Fl. 142, reivindicacién 10 y Fl.
143, reivindicaciones 30 y 31).

Para el caso en estudio, se encontraron en el arte anterior los documentos D1y D2, los
cuales contemplan todas las caracteristicas técnicas esenciales de la presente solicitud,
como lo son el principio activo de la composicion farmacéutica y excipientes
farmaceéuticamente aceptables. El farmaco es agomelatina o uno de sus hidratos,
formas cristalinas (especialmente la forma Il) ¢ sus sales. El documento D1 menciona la
agomelatina, especialmente la forma cristalina Il y en-el documento D2 se menciona la
agomelatina como tal, N-[2-(7-metoxi naftil-1-il)-etil-acetamida y sus composiciones
farmaceuticas. Por lo tanto, las composiciones farmaceutlcas de las reivindicaciones 1y
2 de la presente solicitud, carecen de novedad.

Por ultimo, la oficina resalta que al pretender utilizar composiciones de agomelatina
para el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada, no se esta generando un
cambio como tal de las caracierlstlcas técnicas esenmales de dicha composicion
farmacéutica. i A
) j
En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de 1a solicitante no desvirtdan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:

e

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposiéic’m presentada por la apoderada
de la sociedad Gynopharm S.A., de acuerdo con Ias razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucmn

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencidn a la creacién titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE ABARCA AGOMELATINA PARA LA
OBTENCION DE MEDICAMENTOS DEDICADDS AL TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD G’ENERALIZADA".

ARTICULO TERCERO: Notmcar personalmente el contemdo de la presente resolucion
a la doctora Maria Victoria Llebbe Lozano, en su calldad de apoderada de la sociedad
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LES LABORATOIRES SERVIER y a la doctora Eliana Isaura Moreno Bohérquez, en su
calidad de apoderada de la sociédad Gynopharm S.A., 0 a quienes hagan sus veces,
entregandole copia de la misma y advirtiéndoles gue ‘contra ella procede el recurso de
reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, €l cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a
ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 28 Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Doctara .
MARIA VICTORIA LIEBBE LOZANO.
Carrera 11 N° 86 — 32, Oficina 101.
Bogota D.C.

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
Carrera 13 N° 119-95, oficina 114.

Bogota D.C.

Elabord: Mario Andres Carvajaling ~

Revigd: Carlos Daniel Lemus Giraldo } i
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez

Aproho: Jose Luis LondoNo Fernandez l
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