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SUPERINTENDENCIHA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 81948
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-089267

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 26 de
agosto de 2008, con el N° 08-089267-00000-0000, por la sociedad Sun
Pharmaceutical Industries Limited, entré a fase nacional la solicitud de patente
de invencion titulada “NOVEDOSAS 11Beta-HIDROXIANDRQOSTA-4-EN-3-
ONAS", que corresponde a la solicitud internacional PCT/IN2007/000039 del 29
de enero de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N°® 613 del 19 de febrero de 2010, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 14589 y
notificado por fijacion en lista el 21 de agosto de 2012 se requirid a la solicitante en
los términos del articulo 45 de fa Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 284 a 296 del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision,
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-089267-
00006-0000 del 16 de noviembre de 2012, respondié oportunamente el
requerimiento formulado, y medianta radicado N° 08-089267-00005-0000 presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 7 (Fls. 299 a 314) que reemplazan las originalmente
presentadas, atendiende 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 aplicacién industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 7 contenidas en los folios 299 a 314, no
cumplen con {os requisitos de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo
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con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar corticosteroides
{giucocorticoides) para el tratamiento de enfermedades inflamatorias de la piel,
vias respiratorias, 0j0s, tracto digestivo, articulaciones, SNC, entre otros, sin

ccasionar reacciones adversas.

Para resolver el problema técnico la solicitud en estudio proporciona un

compuesto de férmula (1):

Formula I

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la solicitud

de prioridad invocada, es decir, el 27 de enero de 2006.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente

documento gue anticipa el objeto de esta solicitud:

! Titulo

e -

" "Fecha de Publicacién

! ftem | Documento

i .| i ux ne activi
| D1 BE889563 * Steroides dqu' exercant.u e activite
: : anti-inflammatoire

ol
D2

US4996335 Soft steroids having anti-inflammatory

' . activity

1 1

03 de noviembre de 1981

26 de febrero de 1991

El documento D1’ divulga compuestoside la férmula: '

lhttp:/fworldwide .espacenet.com/publicationDetails/biblio?

DB=worldwide.espacenet.com&lI=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19811103
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El documento D2° divulga compuestos de la férmula:

I

Ry

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486:

“Una invencion se considerard nueva cuandc no esta comprendida en ef
estado de fa técnica.

El estado de la técnica comprenderd todo fo que haya sido accesible al
publico por una descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente case, los compuestos reclamados en la solicitud no son nuevos, teniendo
en cuenta que, la reivindicacion 1 estd referida a: “El compuestc 11 Bela-
hidroxiandrosta-4-eno-3-ona, de férmula I, y una sal fisiolégicamente aceptable del
mismo:

&CC=BE&NR=889563A1&KC=A1

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=worldwide.espacenet.com&|I=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19910226

&CC=US&NR=4996335A&KC=A
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Formuln | " (Fl 299)

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Canrctensticas esenciakes Diy 2

El compuesto 11 Be-hidroxiandrosta-4-eno-3-0na,
de Srmefg 1, yurra sal Esnobgmmeﬁ:a aoepable det

Compussto TA-17 (Decvments D1
Pag. S&ydocumto 02 Ej.TA
Cols, 51y 52}

Formnen |

ZrepesentaQ

R representa hidrogeno.

R:yR:H

R, reprecenta un grupo selecoorado de
{C-C e Falguiio.

Ra Represent un grrpo:

Gk CO TR,

Q
{A)

Donda:
P yQ; son independientemente H.
mi
rrq::)dji
m:001
061

R O-{C-Coakuio,

Las caracteristicas esenciales de los compuestos de la reivindicacidn 1 habian sido
divulgadas previamente en los documentos D1y D2, los cuales dan a conocer de forma
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independiente el compuesto etoxicarhonilmetil 11Beta-hidroxi-17alfa-
isopropoxicarboniloxiandrost-4-en-3-ona-17Beta-carboxilato el cual esta incluido dentro
de la férmula | de la presente solicitud (Documente D1 Pag. 88 y documento D2 Ej. 7A
Col. 51y 52).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en fos documentos
DlyD2.

6.4. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerard 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
derivado de manera evidente del estado de la técnica’.

A pesar que previamente se establecid que la reivindicacion 1 de la presente solicitud no
es nueva en vista de los documentos D1 y D2 {que revelan el compuesto denominado
7A-17), para los demas compuestos obtenibles tras realizar los reemplazos
correspondientes en la férmuia Markush se encuentra que no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacidn 1 se refiere a: “El compuesto 11 Beta-
hidroxiandrosta-4-eno-3-ona, de férmula I, y una sal fisioldgicamente aceptable del
mismo:;

Formuln 1

" (F1. 299).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacidon 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 2
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Caracteristicas esenciales

" Elcompuesto 11 Beta-
hidroxiandrosta-4-eno-3-cna, de

. formula |, y una sal fisioldgicamente

-——— -r

aceptable del mismo:

Formuin |

| ™
[od-]
484 o
2 - «olen
]
nc R
35 |
AN
R
a k/ 4
'
I
"

Zrepresenta0 6 S

[ X: 0 6 S (Reivindicacién 1)

X: 0 6 S (Reivindicacion 1)

R, representa hidrogeno o
metilo  que puede tener
configuracion  tanto alfa
como Beta.

R, ¥ R, pueden ser iguales
o diferentes y cada uno
representa
independientemente
hidrégeno, F 6 Cl.

R, representa un grupo

seleccionado de (C,-C )
alquil,  {C,-C, )-cicloalquil,
aril 6 un anillo heterociclo
donde el anillc o sistema de
anillos estd o no sustituido

R, H, alfa-metilo ¢ Beta-
metito {Reivindicacién 1).

R, H, alfa-metilo ¢ Beta-metilo
| (Reivindicacion 1),

R, ¥ Ry pueden ser iguales

o diferentes H, F & ClI
(Reivindicacién 1).

' R, ¥ R, pueden ser iguales o

diferentes H, F 6 Cl (Reivindicaciéon
1).

'R, Alquilo C,-Cy.
i cicloalguilo cC,C,
! opcionaimente  sustituidos

por halégeno, alcoxi inferior,
6 R, aril o bencil sustituido

o insustituido por haldgeno,

10’
i opcionalmente sustituidos por _
hatégeno, alcoxi inferior; 6 R,: aril o -
; bencil sustituido o insustituido por
haldgeno, alquito inferior
{Reivindicacién 1},

m -

por uno o mas haldgenos ¢ alquilo
(C,-C)-alquil;

En donde los grupos alquilo -
0 _cicloalquilo pueden en '
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Caracteristicas esenciales ! D1 D2

cada caso tener uno o mas |
atomos de  hidrégeno .
reemplazados por halégeno, |
-0-(C,-C,)-alquilo, (C,-C,)- |
cicloalquilo.

R, Representa un grupo:

P
| |
(Cymy co R,
(L |
(A)
E
Donde; !
! R,: CH,-COOR, ' R;: CH,-COOR_
2] y Q: son [
independientemente H. !
R,: C,-C,-alquilo | R.: C,-C -alguilo (Reivindicacion !
(Reivindicacién 1). 1). '
m,:1
m,061 '
m,; 061 1 i
' i
n:061
Ry O-(C,-C)-alquilo.

Como se dijo anteriormente, los documentos D1y D2 son considerados e! estado de la
técnica mas cercano a la invencién definida en la reivindicacion 1 porque divulgan de
forma general los compuestos de férmula (1) de la presente solicitud, sus propiedades
antiinflamatorias y composiciones gque los contienen {(Documento D1, Pag. 2 vy
reivindicaciones 1 y 15; Documento D2, resumen y reivindicaciones 1 y 88).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y los compuestos de los
documentos D1 y D2 es que los compuestos de la presente solicitud corresponden a una
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seleccidn de los compuestos divulgados de forma general en los documentos D1 y D2.

El efecto técnico generado, segun la descripcién de la presente solicitud, consiste en que
los compuestos de la solicitud bajo estudio presentan un perfil de seguridad mejorado
dehido a que actdan sobre el sitio especifico de la inflamacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Coémo seleccionar compuestos de los previamente divulgados en forma
general en los documentos D1 y D2 para proporcionar compuestos que presenten un
perfil de seguridad mejorado para el paciente?

Sin embargo, la actividad antiinflamatoria de los compuestos glucocorticoides de férmula
() y su mejor perfil de seguridad ya habian sido divulgados tanto en el documento D1
(Pag. 2, primer parr) como en el documento D2 (Col. 1, lineas 18 — 23) y no se
encuentra en la presente solicitud algin ensayo que permita determinar que los
compuestos de la presente solicitud presentan una ventaja o efecto superior con
respecto a los compuestos previamente divulgados en los documentos D1 y D2.
Adicionalmente, es de tener en cuenta gue la seleccién entre un nimero de posibilidades
conocidas sin ningun efecto inesperado no requiere actividad inventiva, dado que el
resultado obtenido podria ser previsto por la persona normalmente versada en la
materia.

En consecuencia, ante la falta de evidencia de una ventaja o efecto técnico superior de
los compuestos reclamados frente a los previamente revelados en los documentos D1 y
D2 se considera que el objeto de |a reivindicacion se deriva de manera obvia de las
ensefianzas del estado de la técnica (documentos D1 y D2) y en consecuencia no
presenta nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

Las reivindicacién 5 se refiere a: “El compuesto 11 Beta-hidroxiandrosta-4-eno-3-ona, de
formuia I-B, y la sal fisiolégicamente aceptable del mismo:
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F Q Hiny oy
\/ i |
2(C oy T {Tm—x
e CO—Ry L

Hy

Ry

Formula [-B

" (FI. 303}.

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 5, y las reveladas en los
documentos D1 y D2, que representan el estado de {a técnica:

Tabla 3

Caracteristicas esenciales | D1 D2 ) o

retcas eseneit i LR

1
L El compuesto 11 Beta—i
hidroxiandrosta-4-eno-3-ona,

in

de férmula 1-B, y la sal !
fisiologicamente  aceptable
- del mismo:
™
[
4 q
O] Ao =olen, |
k Rs
, H R,C "
o LTL—« ! /‘h'iJ'_J\ 3
' SRy ! l.
w) | o / (]
I’\ ’
4
0 \""#

Formuta 1-B

. Donde:

X 0 6 S (Reivindicacién 1)

"~ ZirepresentaOo6S X: 0 6 S (Reivindicacién 1)

L]
_____ - e —— — - . E - - - P
representa hidrégeno o Raz H, alfa-metilo & Beta-j R, H, alfa-metilo ¢ Beta-metilo ;
metllo que puede tener " metilo (Reivindicacién 1). {Reivindicacién 1). ;

_ configuracién tanto alfa como | .
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{ Caracteristicas esenciales

F'Qz-y R, pue'de'n ser iguales o i
diferentes y cada uno

; representa

| independientemente

! hidrégeno, F 6 CI.

R, v

I
|
i
| |
| R, representa un grupo ’
v seleccionado  de (C,-C)--
alquil, (C,-C,)-cicloalquil, aril
6 un anillo heterociclo donde
. el anillo o sistema de anillos

esta o no sustituido por uno o
- mas halogenos ¢ (C-C)-

R .

.
ciclo

. alguil;

. En donde los grupos alquilo o
; cicloalquilo pueden en cada
! caso tener uno o méas atomos
: de hidrégeno reemplazados
- por halégeno, -O-(C,-C)-
l alquilo, (C,-C,)-cicloalguilo.

- -
»m,1

Rl

i m, 0061

.m: 001
n:0o61

' P, Qv L son hidrégeno

. CJO‘
| X representa un doble o un
! tripte enlace :
J y K: son seleccionados ' R.:-
independientemente del! %
grupo que consiste de
hidrdgeno, y  (C1-C10)- :

Pagina 10 de 13

Al contestar favor indigue el nimero

de radicacion gue se indica a continuacion:

Cod Verificacién: 1795101759

o diferentes H, F &6 Cl
(Reivindicacion 1).

" opcionalmente
por hal6geno, alcoxi inferior;
R,

0 insustituide por halégenoc, '
alguilo '
(Reivindicacidn 1}. ‘

|

: Alquilo € -C
(monochidroxi o polihidroxi}
alquilo ¢ CH,COOR, donde
R, puede ser alquilo C-C .
sustituido o sin sustituir,
cicloalquilo C.-C,, C,-C,
cicloalguenil o alquenil C_-

independientemente H,

deniega una patente de invencién

D1 D2

R,: pueden ser iguales | R, y R,: pueden ser iguales o

diferentes H, F ¢ Cl (Reivindicacign
1). :

Alguilo
alguilo

CCo

C,-C, 1 Ry Alquilo C,-C, , cicloalquile C,-

C, opciocnalmente sustituidos por
haldgeno, alcoxi inferior, 6 R: arif o

bencil sustituido o insustitwido por
halégeno, alquilo inferior
(Reivindicacién 1).

sustituidos

: aril o bencil sustituido

inferior

R, Alquilo C,-C,; C,C,y |
(monahidroxi o polihidroxi) alquilo 6 !
CH,COOR, donde R, puede ser
alguilo C -C sustituido o sin .
sustituir, cicloalquilo C-C,, C.-C,

cicloalguenil o alquenil C,-C

Cz'Cm

1!

1

o fenil

o bencil sustituidos o sin sustituir 6
fenil o bencil sustituidos ¢

0 sin sustituir 0
R,-CH,CONR R donde R,y R,
son independientemente H, alquilo
inferior, cicloalquile C,-C,, fenil o
bencil o R, ¥ R, combinados se
combinan de tal forma que NR,R,

CH,CONR R, donde R,
y Ry son
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Caracteristicas esenciales D1 D2

alquilo inferior, cicivalquilo | representan una amina secundaria -
| C,-C, fenilobenciloR, y | monociclica saturada
R, combinados se combinan ' 6
de tal forma que NR,R,
representan una amina

Arilo se refiere a un radical secundaria manociclica
aroméatico con 6 a 10 &tomos saturada .
de carbono, y el anilo

alquilo, en donde:;

|
|
|
I

heterociclico se refiere a un ! ©

anillo de 3 a 15 miembros ‘ —CH=—Y-{lowez alkyl)
‘que puede © no estar | R ]'h
| sustituido; y también contiene —CH—Y-{lower alkyl) r
| heteroatomos que pueden :Ju ;
' ser nitrogeno, oxigeno y  RY
| azufre.

Donde Y: S, SO, 50,, O. Entre
‘ otros
Donde Y: §, SO, SO,, 0. ?
Entre otros. ‘

. . N S e

Los documentos D1 y D2 son considerados el estado de la técnica cercanc a la
invencién definida en la reivindicacién 5, porque revelan compuestos que comprenden la
misma estructura base de los compuestos de la presente solicitud, los cuales tienen
actividad antiinflamatoria y son menos tdxicos (Documento D1, Pag. 2 y reivindicaciones
1y 15; Documento D2, resumen, Col. 1, lineas 18 — 23 y reivindicaciones 1 y 88).

La diferencia entre los compuestos de la presente solicitud y los compuestos de los
documentos D1 y D2 consiste en el significade del sustituyente sobre el radical Z.

No hay evidencia de alglin efecto técnico inesperado logrado a causa del sustituyente

P\ /0 ]H)mz \H}am

1
—(Clnl;—C"”X"—C—(C[lln.—"‘K
L sobre el radical Z.
Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: (Cémo modificar los compuestos divulgados en forma general en los

documentos D1 y D2 para proporcionar compuestos que presenten un perfil de
seguridad mejorado para el paciente?

Sin embargo, la actividad antiinflamatoria de los compuestos glucocorticoides de férmula
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() y su mejar perfil de seguridad ya habian sido divulgados tanto en el documento D1
{Pag. 2, primer parr.) como en el documento D2 (Col. 1, lineas 18 — 23) donde se divulga
la estructura base de los compuestos reclamados en la presente solicitud.
Adicionalmente, sobre el radical X (equivalente al radical Z de la presente solicitud) los
documentos D1 y D2 divulgan que se pueden incluir diversidad de sustituyentes. Por o
tanto los documentos D1 y D2 sugieren a la persona de nivel medio versada en la
materia que la actividad y el perfil de seguridad mejorade de los compuestos de férmula
() no se deben al radical denominado R! sinc a los deméas elementos de la estructura.
Por lo tanto, una persona de nivel medio versada en la materia en vista de los
conocimientos divulgados en los documentos D1 y D2 se veria motivada a realizar
cambios pequefios en el radical denominado R1 en los compuestos de formula (1} con la
expectativa razonable de conservar la actividad antiinflamatoria y el perfit mejorado de
seguridad porgue las anterioridades divulgan que sobre el radical X se pueden presentar
diversidad de sustituyentes.

En consecuencia, ante la falta de evidencia de una ventaja o efecto técnico superior de
los compuestos reclamados frente a los previamente revelados en los documentos D1 y
D2 se considera que el objeto de la reivindicacién se deriva de manera obvia de las
enseflanzas del estado de la técnica (documentos D1 y D2) y en consecuencia no
presenta nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 6 y 7 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera gue tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

La solicitante argumenta que: "(...) es evidente entonces que R, de la reivindicacion 1 de
la presente invencién comprende solo grupos cetona (por ejemplo: cuando P=Q=H,
R,=CH,COR,) mientras que en D1 y D2 hay un grupo éster (ejemplo: R,=CH2COOR,) en
la posicion correspondiente. Debido a que esteres y cetonas son quimica vy
farmacologicamente diferentes, los compuestos de las reivindicaciones 1-7 son distintos
y na equivalentes a la materia descrita en los documentos D1 y D2".

Se aclara al sefior solicitante gue los compuestos de la reivindicacién 1 no son nuevos tai
y como se demuestra en el examen de patentabilidad llevado a cabo a la presente
solicitud.

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
Industria y Comercio,

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“NOVEDOSAS 11Beta-HIDROXIANDROSTA-4-EN-3-ONAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resoluci6n a la sociedad Sun
Pharmaceutical Industries Limited entregandole copia de la misma y advirtiéndole cue
contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los
cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 28 Dic 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

info@reyes-abogados.com

Elabord; Juanita Catalina Rico Valbuena ¥
Revisé: Natalia Lamprea Bermudez ¥
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ™
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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