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DIL'A MARIA RODRIGUEZ [ ALEMAN
CARRERA 11 NO, 86-53 PISO 6
BOGOTA D.C,

Referencia RESOLUCION : 18394

Fecha ; 29/03/2012

Expediente - 8-30304

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE 'NVENCION CAPITULOS I Y i
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLUIDD CAPITULO |
Actuacién 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente |e solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3}, de la ciudad de Bogola D.C., dentro del témmino de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente cifacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarte personaimente el contenido de Ja resclucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitade con el ndmero de radicacian
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormante, la providencia en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacidn.

Para su comodigad ef texto completo de {a resolucidn se encontrara disponible en la pagira
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.SiC.gov.co, con |
ndmerc de resolucidon a través de la opcién framites y servicios - de caricter genetal
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

||

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso,

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CCMERCIO
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCID

Resolucion No: 19394

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/08-030304

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
en gjercicia de sus facultades legales, en especial de las gue se confirieron en &l
articule 3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escritd radicado ante esta Superintendencia ¢ 27 de
marzo de 2008 con el N° 08-030304-00000-0000, por las sociedades ELAN
PHARMACEUTICALS, INC. ¥y WYETH, a través de apoderado, entré a fase
nacional la solicitud de patente de invencién ftitutada "COMPUESTOS DE
PIRIMIDINIL AMIDA QUE INHIBEN LA ADHESION DE LEUCOCITO MEDIADA
POR vLA-4", que corresponde a la solicitud iniernacional PCT/US2006/038009 del
28 de septiembre de 2006.

SEGUNDO; Que efectuado el examen de forma, con fundamento en ef articulo 38
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina. en concordancia con
el Tratado de Cooperacién en materia de patentes (PCT), el reglamento v la
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar
el extracto sih que se hubieran presentado aposiclones por parne de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con. fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de ia Comunidad
Andina, se requirié a las soficitantes mediante Oficio N° 18553, notificado el 1 de
diciembre de 2011, para que se pronunciaran sobre las ohjeciones efectuadas a la
sciicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventiva, conforme {0 establece el
articuls 18 de la Degisitn 486 anteriormente mencionada,.

CUARTO: Que las solicitantes mediante escrito radicado bajo el N° 08-330304-
00006-0000 del 16 de febrero de 2012, respondieron opornunamente el
reguerimiento formuiado, y presentaron nuevas reivindicaciones 1 a 8 {Fls. 376 a
378) que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta maneta las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
retvindicatonio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decisién 486, '

QUINTO: Qpe segln lo dispuesto en el articuln 14 de la Decisign 486 expedida
por la _Conwsién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes (...) para fas
fivenciones, sean de producto o de procediniento, en todos los campos de fa

tecnologia, siempre que sean nusvas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial™,

SEXTO: Que las reivindicacione& 1 a 8 cantenidas en los folins 376 a 378, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

Paginalde @
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6.1, Objeto de la invencidn.

E! objeto de la invencion consiste en [a necesidad de proporcionar compuesias
atiles para tratar enfermedades mediadas por la integrina V0LA-4, Para resolver
este problema técnico la solicitud en estudio proporcioha compuestos de |a
férmula (I} y composicionas gue los contienen:

..r-""“"-ﬂ-"'ﬁ‘\ ’R'
S i
H
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6.2 Determinacion del estado de 12 técnlca.

La fecha para determinar el estado de |a técnica es e 28 de septiembre de 2008, que
corresponde a |a fecha de la priorigad invocada. !

Consultadas Jas fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos anteriores a la fecha de reivindicacion de prioridad, relacionades con ia materia
de la stiicitud en estudio;

Fecha de
r7 [tem Documento Titula publicacion
- Heteracyclic compounds which inhibit
o1 WO03098800 l2ukecyte adhesion mediated by 04s12/2003
L alphad integrins.

El documente D1' divulga compuastos bioisosteros de los compuestos de formula (1) de la

presente solicitud, que inhiben la adhesién de leucocitos mediada pnr V0LA-4 {descripcian
pagina 10 y capitulo relvindicatario).

6.3. Nivel inventivo.

Segdn lo dispuesto en el atticula 18 de la Decision 486

"Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona

1htip fworldwide espacenet.com/publicationDetafls/yiblio?

DB=worldwide,espacenet,com&llI=0&ND=3&adjacent=true&locaie=en_EP&FT=D&date=200
312048 CC=WOANR=03099809A1&KC=A1

Fagina2 de &
Al contestar favar indique 1 ndmern % Sede Centro: Carrera 13 Mo. 27-00 pisos 2, 5, Ty 10 PBX; 370000
e eficaciin gue oo indlog o comtivaarifng Sede Tany v, Cwrers 5 W0, 26- 55k 2 Tel 5737070
Cod venfleacidn: 1663024830 Call Center BA2040D, Linea gratuita Maclonal 01800-910168

Wb wawwglegoven e-mail: conlastencs@Zic.govin



1
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 19394
Por fa cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/08-030304

del oficic normalmente versada en fa materia técnica corespondiente, esa
invencidn no hubiese resulfado obvia i se hublese derivado de manera
evidente del estadp de fa téchica”

"El estade de la técnica comprenderd todo jo que haya sido accesible af
ptiblico por una descripcién escrita U oraf, uifizacion, comercializacion o
cualguier otro medio antes de fa fecha de presentacion de la soficitud de
patente o, en sy ¢aso, de la prioridar reconogida”

5.3.1 Del compuesto

En el presente caso, [os compuestos reclamados en Ja solicitud no poseen nivel inventivo,
tenienco en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: Un compuesio de formula {|):

POPEE
w%”ﬁ?vj\

I

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas 1cnicas esenciales de

fa solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en el documento
D1 gue representa el estado de la téchica:

[ Caracteristicas esenciales D1 - )

o~ 1
H‘A"" NHR‘ ) "f
o I , b
OH f’“‘*u”\g i
N
R‘K"/ Rt oH
Q “’Pﬂ Mg

I I
1]
R dlguils €, a C,, haloalqullo C,-C,, furanilo, Fenio opcienalmente sustiluido
tleniio, entre otros. p=0a 3.
R2 Alquilo C,-C R Alquile inferior, alguenil jinferior,
1T cicloalquilalquileno inferior,

{O=C)N (O=8=0}N

| Ry R* Junto con el lomo de nitrégena Ry R Junto con &l atomo de Nitrdgeno

{_colgante a este se une para formar un anillo | al cual estan unigos forman un_aztatidinii.ﬁlI
Fépinadda g

Al contestar favar indlgue 81 ndmera
de radicacion qua se indica & conrtinuacisn:
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(el picrolidinil, pirrolil, 2,5-dhidropirrol-1-il,
heterocfelico piperidinil, 1,2,3.6-tetranidro-piridin-1-it

El documeanto D1 se considery el estado de ia téenica més cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un compuesto de estructura muy similar al compuesto
de férmula I, gue inhibe la adhesién de leucocito mediada por VLA-4.

La diferencia entre &l compuesio definido en la reivindicacién 1 y el compuesto del
documente D1, consiste en la sulfonamida que estd unida & anillo de pirimidina v el
sustituyente fenilo que contiena dicha sulfonamida.

No se evidencia algin efecto técnico inesperado como resultado de este cambio en la
asimcturs del compuesto.

For lo tanto, el prablema técnico ohjetivo seria &come modificar el compuesto divulgado en

D1 para obtener una alternativa farmacolGgica para inhibir |a adhesion de leucocito mediada
por VILA-47

El estado de la técnica D1 revela un compuesto en el cual una suifonamida esté, unida al
anitio de pirimicina y dicha sulfonamida contiene un sustituyente fenilo. Es del conocimienta
de una persona de hivel medio versada en la materia que el carboxamido y el sulfonamido
son grupos bioisdsteros, al igual que cisrtos grupes heterociclicos camo el tiofeno y ef
furanio son bicisdsteros del fenilo?, conservandose la actividad de los compuestos al
intercambiar dichos grupos en la molécula. Por otro lado, el documento D1 reveia gue al
imercambiar  diferentes anlllos heterogiclicos (como  azetidina, pirroliding, pirral, 2,5-
dihidropirrol, piperidina, 1,23 6-tetrahidro-piridina} sobre e grupo carboxi urido a anillo
feniio de la porcién fenilalanina del compuesto, la actividad se consarva, De manera que &
estado de la técnica sugiere a la persona del oficio normalmente versada en la materia |a
forma en gue se resueive el problema de obtener compuestos aiternativos a los de DI,
puUesto que revela compuestos que contienen un grupo farmacofdrico que permite diferentes
sustituciones sin perderse la actividad como inhibidores de la adhesidn de ieucocito
mediada por VLA-4. Por lo cual se considera que la reivindicacién carece de nivel inventivo,
Mas aun teniendo en cuenta que 105 compuestos de la antericridad poseen la misma
actividad o incluso mayor actividad que ios compuestos de la presente solicitud.

Teniendo en cuenta que no se encuentra ninguna vellgja o efecto sorprendente de los
cOMpuestos reivindicados respecta a los compuestos revelados en el estato de fa técnica,
5€ Cansidera que la invencidn carece de nivel inventivo,

Por su pane, las reivindicaciones dependientes 2 a 7 ng mencionan alguna caracterfstica
que fe confiera nivel inventivo a los compuestos de |a reivindicacion 1, por la tanto, tampoco
cumpien con lo establecido en ef mencionado articulo 18 de la Decision 486.

La composicidn de 1a reivindicacion § no se considera inventiva porque el compenente que

2 Introduccién a la quimica terapéutica 28Edicion. Antonio Delgade, Cristina Minguillén y
JesUs Joglar, Paginas 138 y 135,

Pagina 4 de g
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las caracteriza no es inventivo,

Las solicitantes argumentan que "De fos 19 compuestos efemplificados en D1, solo fos
compuestos 1-4, 11, 12, 15 16 y 18 tienen &f grupo pirrolidin-1-ifcarboniloxi en el anffo
fenilo de fa porcién fenflalanina del compuesto, mienttas gue 105 Olros COMPUESIOS
giemplfficados tienen un grupo piperidin-1-ifcarbonifoxi o azetidin-1-iicarbonitod”,

Al respecto cabe decir gue la mayorla (9) de los compuestos especificos revelados en &l
documento D1 contienen el grupo pirrolidin-1-ilcarboniloxi {comparado con 2 que contienen
piperidin-1-ilcarboniloxi ¥ 8 que contienen azetidin-1-ilcarboniloxi), o cual seria suficiente
motivacion para una persona de nivel medio versada en la materia. Por otro lado, la
presente selicitud en su reivindicacion 1 reclama para R3 ¥ R4 cualguier anillo heterociclico
formado junt con &) Atome de nitrégeno ¥ ne especificamenta ¢l anilla de girroliding.

Las solicitantes también sefialan que "D no revela o sugiere compuestos que tengan una
amida en fa posicidn 5 del anifio de pirimiding, y mucho menos ensefia o sugiere una amida
quie tiene los sustituyentes como se presentan en fa invencidn®

Es oportung aclarar, que a pesar de gue el documento D1 no revela especificamente el
grupo amida en la posicitn 5 del anillo de pirimidina, una persana nurma‘rlrneme versada en
la materia conace gue existen diferentes grupos que pueden ser intercambiables en una
molécuia conservando la actividad de dicha molécula, tal es & caso de |05 grupos
carhoxamido ¥ sulfonamido o los anillos de fenilo y tiofeno o furang®. Por lo tanto, una
persona interesada en encontrar compuestos altemativos & los divdlgados en D1, haria
madificaciones de ios Sustituyentes revelados en D1 por grupos caonocidos, por ser
blgiststercs de los mismos, con fa expectativa razonable de conservar (a actividad de los
coOMpuestos, mas adn cuande ef documento D1 revela un grupo farmacoférico que permite
diferentes sustituciones conservandose la actividad de los compuestosobtenidos.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de lag solicitanies no desvirtdan de

manera alguna Ias objetiones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada

"COMPUESTOS DE PIRIMIDINIL AMIDA QUE INHIBEN LA ADHESION DE LEUCOCITO
MEDIADA POR VLA-4",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el centenido de Ia presente resolucion a la
doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su calidad do apoderada de ELAM
PHARMACEUTICALS, INC. y WYETH, o a quien haga sus veces, entregandale copia de la
misma y adwvirtiéndole que contra ella procede el recurse de repgsicion, ante el

3 Introduccion a la quimica terapéutica 2eEdicidn. Antonio Delgado, Cristina Minguillan y

JesUs Joglar. Paginas 138 y 139,
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REsOLUCION NO: 19394
Por fa cual se denfega una patente de nvencién

Rad. PCT/08-030304

Superintendente de Industria ¥ Comercio, el cual podra ser interpuesto en el moments de 1a
notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 25 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE OE INDUSTRIA Y COMERCIO,

A

JOSE MIGUEL DE LAICALVE RESTREPO

Doctora
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Ccarrera 11 No. 86 — 53, Fiso 6,

Bogeta DLC,

Elabard: Juanita Catalina Rico Vaibuena =
Revizd. Glorly Jacqueline Alfanag Bog ™
Revizd: Carlos Danisl Lemus Giralde
Revisd: Jose Ls Salezar Lopez ©
Aprobd: Jose Luis LondeRlo Ferpandez *
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