Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 36621
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/07-055671

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 1 de junio de
2007, con el N° 07-055671-00000-0000, por la sociedad Allergan INC, a través de
apoderado, entro a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“ANALOGOS DE 12-ARYL PROSTAGLANDINA", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2005/044501 del 8 de diciembre de 2005.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 596 del 30 de septiembre de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 20219 y notificado por
fijacién en lista el 23 de diciembre de 2011 se requiri0 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 caracter técnico visibles a folios 400 a 405 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisidn, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-055671-00008-0000
del 2 de mayo de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd
nuevas reivindicaciones 1 a 58 (Fls. 410 a 429) 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 Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién 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."
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 58 contenidas en los folios 410 a 429, no cumplen
con los requisitos de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencidn
El objeto de fa invencion se refiere a la necesidad de compuestos utiles para el

tratamiento del glaucoma, para resolver este problema técnico la solicitud en estudio
proporciona un compuesto de la férmula (1) y composiciones que lo contienen:

A=Y

N
Wy

(1518

HO

6.2. Determinacién del estado de la técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud
de prioridad invocada, es decir, el 10 de diciembre de 2004.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron l0s siguientes
documentos gque anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de Publicacién*

Item Documento Titulo
o1 J. Comb. Chem., 1, | Parallel Synthesis of Prostaglandin E1 | 1999
534-539 Analogues
EP2- Receptor agonists as agents for | 27/07/1995
D2 WO9513964 lowering_intraocular pressure
D3 w09858911 Prostaglandin agonists 30-12-1998

El documento D1 divulga los métodos de sintesis de diversos derivados de
prostaglandinas que incluyen analogos de 3 fenilciclopentanona (resumen f. 394) y de
manera especifica ensefia compuestos sustituidos con grupo amino enla cadena w
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(f. 396 pag. 536 tabla 2).

Por su parte, el documento D2 ensefia derivados de &cido oxociclopentanheptanoico,
y sus esteres los cuales son utiles como hipotensores oculares (resumen).

Igualmente el documento D3? divulga agonistas de prostaglandinas y composiciones
farmacéuticas que los contienen, los cuales son Gtiles para el tratamiento de
problemas &6seos como la osteoporosis (resumen). Los derivados de la anterioridad
corresponden a agentes 3-fenilciclopentanona (ver férmula 1)

6.3. Novedad.
Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el 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 presentacion de fa solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no son nuevos teniendo
en cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a: "Un compuesto seleccionado de la
formula (i) o su sal farmacéuticamente aceptable o profarmaco” (Fl. 410).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en D1 que
representa el estado de la técnica:

acenet. icationDetails/hiblio?
19964A1&KC=A1

ffworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
%11=0&ND=38adjac : :

SBO11AZ&KC=AZ
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Caracteristicas esenciales D1

W Ax

! .,.R
HE Kﬂ\/

1L

X esigual a C=0 Si, ver figura.

A= -(CH), Si, ver figura

Ra = amina ejemplos 12 a-j (f. 396,
pag. 536, col derecha tabla 2), que

Y = una amida junto conel grupo C=0 forman una
amida.

R = hidroxihidrocarbilo Si, ver figura

n=0 Si, ver figura

Las caracteristicas esenciales de los compuestos de la reivindicaciéon 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer derivados de 3-
feniiciclopentanona (resumen f. 394) y de manera especifica ensefia compuestos
sustituidos con grupo aminoc enla cadena w, correspondientes a los ejemplos 12 a-
(f. 396 pag. 536 tabla 2).

En consecuencia, la reivindicacion 1 ng es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1.

Por su parte, la reivindicacion dependiente 2 no menciona alguna caracteristica que haga
nuevo el compuesto de la reivindicacién 1, por lo tanto, tampoco cumple con lo
establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

6.4. Nivel Inventivo.
Segtin 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
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derivado de manera evidente del estado de fa técnica”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un compuesto seleccionado de

X Ay
a-R
H “\; ’
o su sal farmacéuticamente aceptable o profarmaco” (Fl. 410).
La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el

documento D1, que representa el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D2 D3

x A—Y 9
1 B g2
104 k, -
i A K—L—-M

, B = propano, propeno o
A = -(CH2)6, cis-CH,CH=CH-

Si, ver figura propino
(CH,), e
(reiv. 1 linea 10)
Q = propileno,
-CH20OCH2-, tiazolil, piridil,
Y =una amida o ester delos | R =grupo hidrocarburo fenil o tienil
mismos de 1 a 12 4tomos de aciclico,
carbono (reiv. 1lineas 11a 12) Z = carboxil
’ (reiv. 1 lineas 10-12)
M = anillo insaturado de 5
, - . . ) a 8 miembros
R = hidroxihidrocarbilo Si, ver figura. ) .
9 (Reiv. 1 lineas 16 al8)
n=_0 Si, ver figura. A = hidroxi.
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El documento D2 divulga derivados de acido oxociclopentanheptanoico, y  sus
esteres analogos de prostaglandinas, que son utiles como hipotensores  oculares
(paginas 14-15)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos de D2
consiste en que la presente solicitud contempla sustituyentes adicionales, cuando n es
diferente de 0, R es diferente de hidroxihidrocarbilo, Y es diferente de amida, A es
diferente de —(CH,),y X es diferente a C=0.

Por su parte, el documento D3 ensefia agonistas de prostaglandinas y composiciones
farmacéuticas que los contienen, los cuales son (tiles para el tratamiento de
problemas éseos como la osteoporosis (resumen). lgualmente, los derivados de la
anterioridad corresponden a agentes ciclopentanona (ver férmula (1), pag. 4).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacién 1 y los compuestos de D3
consiste en la presencia de los sustituyentes K y L entre la ciclopentanona y el
aniflo de fenil.

El efecto que logra el incluir la unidén directa del anillo fenil a ia ciclopentanona
consiste en proporcionar compuestos alternativos moduladores de la presién intraocular.
Sin embargo, los compuestos de la presente reclamacion no evidencian un efecto técnico
sorprendente o inesperado con relacion al arte previo mas cercano a la solicitud, que
igualmente se refiere a derivados de oxo-ciclopentano utiles en el tratamiento de la
hipertensién ocular.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asf: “cémo seleccionar algunos compuestos divulgados por D2 y por otra parte
incluir sustituyentes adicionales para lograr compuestos alternativos utiles en el
tratamiento de la hipertensién intraccular”.

Sin embargo, la utilizacion de derivados de ciclopentanona que posean sustituyentes
adicionales sobre el anillo y conserven la actividad como analogos de prostaglandinas, ya
esta divulgada en el documento D3 que se refiere a compuestos derivados de
ciclopentanona sustituidos afines a los receptores de prostaglandinas (columna 3, lineas
10-30).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
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sustituyentes adicionales al anillo de ciclopentanona como los sugeridos de D3 en el
anillo de D2 para ilegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Adicionalmente,
D2 ensefia el efecto de los derivados de prostaglandina analogos de ciclopentanona
como agentes efectivos en la disminucién de la presion intraocular (pag. 14 tabla 1,
pag. 15 tabla 2), por lo cual la presente reclamacién se considera obvia.

En conclusién, los compuestos definidos en la reivindicacion 1 en los que n es diferente
de 0, R es diferente de hidroxihidrocarbilo, Y es diferente de amida, A es diferente
de —(CH,), y X es diferente a C=Oy sus dependientes no cumplen con el requisito de
nivel inventivo (Art.18).

Es oportunc aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el capitulo
reivindicatorio modificado (Fls. 410 a 429) no supera la falta de concision y unidad de
invencion previamente objetadas, ya que las clausulas no fueron limitadas, la
reivindicacion independiente 1 no se restringio a X=CHCI, como lo indica el solicitante,
ya que X sigue siendo C=0, CHF, CF, CHCI, o CHOH, en donde si X es CHOH,

entonces OH esta en la configuraciéon B (Fl. 410). igualmente, el solicitante continga
utilizando términos generales para definir los sustituyentes los cuales presentan una
excesiva complejidad impidiendo determinar la extensidn del objeto que se busca
proteger. Por otra parte, la solicitud reclama los profarmacos, como se indicd en el
requerimiento realizado, la descripcién carece de informacién que permita a la persona
versada en la materia establecer la estructura, actividad y método de sintesis de
dichos profarmacos, tampoco se divulga alguna ventaja técnica o efecto sorprendente de
los profarmacos reclamados, careciendo de soporte descriptivo. En relacion con el articulo
anexado por el solicitante (Fis. 430 a 464), este documento se refiere a la estructura,
propiedades y funcién de los receptores prostanoides, los genes relacionados con las
proteinas de los receptores, estructura del gen y generacion de la isoforma de los
receptores prostanoides, entre otros aspectos, nada en dicho documento trata de los
compuestos objeto de la presente reclamacion y, por lo tanto, no sustenta el nivel
inventivo ni fa novedad de los compuestos aqui reclamados.

Finalmente, esta Superintendencia reitera que el documento D1 afecta la novedad de la
solicitud al divulgar compuestos especificos que se encuentran dentro del alcance de la
presente reclamacion ejemplos 12 a-j (f. 396 pag. 536 tabla 2), y los documentos D2 y D3
sugieren la posibilidad de incluir sustituyentes adicionales al anillo de ciclopentanona que
dan lugar a compuestos Gtiles en el tratamiento de la hipertensién intraocular, estando
los compuestos de la presente solicitud superpuestos a los divulgados en D2.

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

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “UN
COMPUESTO QUE COMPRENDE UN AGONISTA SELECTIVO DE
PROSTAGLANDINA EP2"

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
Al doctor Jeronimo Castillo Bonilla, en su calidad de apoderado de Allergan INC., o 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 cinco 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., ef 15 Jun 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),
%M%}" DAY 24
ARMEN I4GIA VALDERRAMA ROJAS

Doctor

JERONIMO CASTILLO BONILLA
Calle 93 A No. 14-17. Oficina 311,
Bogota D.C.

Elabord: Emilse Cane Urrego ¥

Revisd: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo *
Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ¥
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobd: Jose Luis LondoRo Fernandez *
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