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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 40626
Por la cual se deniega una patente de invencion

PCT/07-129347

El SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio 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 06 de
diciembre de 2007, con el N° 07-129347-00000-0000, por la sociedad Novartis AG, a
través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“PROCESO PARA LA SINTESIS DE  5-(METIL-1H-IMIDAZOL-1-IL-)-3-
(TRIFLUOROMETIL)-BENCENAMINA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2006/022155 del 07 de junio de 2006

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 602 del 31 de marzo de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 00561 y notificado por
fijacion en lista el 19 de enero de 2012 se requirié 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 73 a 78 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° 07-004662-00006-
0000 del 29 de mayo de 2012, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 3 (FIs. 111 a 113) que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. Se acepto 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 Decisién 486 expedida por
la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros oforgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos fos campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 3 contenidas en los folios 111 a 113, no cumplen
con el requisitoc de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencidon
El objeto de la presente solicitud de patente de invencion se refiere a un proceso para

obtener un compuesto de férmula (I}, de acuerdo con el siguiente esquema:

R4 R4

N | + R,NH-R, base . N
R3 (v) R2
i = o” o~ | = o) fN:
N N A1
(n )
Esquema 1.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir, el 09 de junio de 2005.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrard el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Item | Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 WwQ02004005281 Inhibitors of tyresine kinases 2004-01-15

El documento D1' hace referencia a pirimidinilaminobenzamidas sustituidas
novedosas, procesos para su preparacion y composiciones gue las contienen.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de fa Decisién 486: “Se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se

1 http:/fworldwide .espacenet.com/publicationDetails/originalDoc ?
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hubiese derivado de manera evidente del estado de fa técnica”.

En e! presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: "Un proceso para la
preparacion de compuestos de fa formula (1)

R4
H
N N
Q
R2
= 0 N\"
l N R1
El cual comprende hacer reaccionar el compuesto

R4
N N
/ \'r \?
N
' X o O,FIS
N
En donde

R1 es arilo sustituido o insustituido;

R2 es hidrogeno, alquilo inferior, o arilo

R4 es hidrogeno, alquifo inferior o halégeno

R3 es alquilo inferior, fenilo, fenil-alquilo o fenilo sustituido

R,-NH-A
con ! 2

Y en donde el proceso se catalizada mediante tert-butdxido de potasio en un solvente
organico que se selecciona a partir del grupo de tetrahidrofurano, dimetilformamida,
tolueno y N-metil-pirrolidona.” (Fl 111)

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:

Pagina3 de 6
Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 ¥ 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacidn: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020

Cod Verificacién: 55157823 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: contacienos@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCEHA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ReEsoLucion No: 40626
Por la cual se deniega una patente de invencion

PCT/07-129347

NN
e~ \T/
o |‘N tertbutdxido da po’lash
Caracteristicas + ANHR, rvem
esenciales de a3 ™) 80 a
) > P
lainvencion R o o

o) )

FH

s rq /
< N
| YTONT M basa g “‘N’kNH

= R4 + solvanto l =  Ra
D1 N R,-NH-R; N a1
OH p'u

i) “R2
o o) o)

m

Tabla comparativa 1.

El documento D1 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porgue divulga un proceso para la preparacion de un compuesto
de férmula (1), (pag. 2) el cual comprende la reaccién entre un éster de formula (l1), de
ser necesario un agente de condensacién y una amina de férmula () en presencia de
una base y un solvente adecuado (paginas 24-25, 27 y 29, ejemplos 85} (ver tabla 1).

La diferencia entre D1 y la presente solicitud de patente radica en que en el proceso
del documento D1 no se utiliza tert-butoxido de potasio como base.

No obstante, no se observa ningln efecto técnico causado por el cambio de base.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢cémo obtener un proceso de sintesis alternativo al conocido en
D17?

Asi entonces, el cambio de la base resulta ser una alternativa gue no provoca ninguna
mejora en cuanto al proceso en si, que pueda entenderse como efecto tecnico
inesperado o sorprendente y que sustente el nivel inventivo del nuevo proceso.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia a partir del
proceso conocido desde D1 podria cambiar la base para obtener una ruta sintética
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alternativa, dado que este cambio se considera una optimizacion rutinaria. De este
modo, el procedimiento reclamado en la presente solicitud es una alternativa que no
provoca ningun efecto técnico sorprendente o inesperado y que definitivamente carece
de nivel inventivo.

Se llama {a atencion del solicitante primero en cuanto que la formacién de la amida
catalizada por una base comprende un mecanismo de sintesis bien conocido para un
técnico medio en la materia, donde en realidad el tert butoxido mas que la base
catalizadora es el nucledfilo en el mecanismo de sustitucion (adicidn-eliminacion) que
se sucede en el proceso de interés.

Segundo punto se le aclara al solicitante que el andlisis de nivel inventivo no se basé
en posihilidades, el hecho concreto es que el cambio de la base, en un proceso de
sintesis ya conocido, es desde cualquier punto de vista una mejora rutinarta en sintesis
quimica, asi que la conclusion de que ésta alternativa es __evidente, resulta
completamente vélida.

Pero ademas de saber que el uso de una base alternativa en una ruta sintética
conocida puede ser una modificacion rutinaria para un técnico medio en la materia, se
debe tener en cuenta que el proceso de sintesis de interés no resulta inventivo puesto
gue no se demostrd ningun efecto técnico inesperado ¢ sorprendente. Pese a que el
solicitante menciona gue el proceso del ejemplo 1 logra un rendimiento del 67%, ese
valor no indica ninguna mejora en términos de un mayor rendimiento frente al proceso
conocido en D1. El solicitante no mostré que su proceso de sintesis era mejor que el
reportado en el estado de la técnica mas cercano.

En conclusidn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirthan
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 creacion titulada
“PROCESO PARA LA  SINTESIS DE 5-(METIL-1H-IMIDAZOL-1-IL-)-3-
TRIFLUOROMETIL-BENCENAMINA".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderada de Novartis AG, 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
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siguientes a ella.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

[

JOSE MIGUEL DE LAJCALLE RESTREPO

Doctor

CARLOS R. OLARTE
Carrera 5 No. 34-03.
Bogota D.C.

Elaboré: Sandra Isabel Calderon Redriguez ¥
Revist: Ana Delia Pinzon Garcia

Revist: Andres Casas Santofimio ¥

Revist: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprabo: Jose Luis LondoNo Fermnandez ¥
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