Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucion No: 63876

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/08-116211

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 30 de
octubre de 2008, con el N° 08-116211-00000-0000, por la sociedad Sanofi - Aventis,
a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencidon
titulada "ACIDOS CARBOXILICOS SUSTITUIDOS CON
FENILAMINOBENZOXAZOL, METODOS PARA SU PRODUCCION Y SU USO
COMO MEDICAMENTOS", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2007/003806 del 30 de abril de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 624 del 20 de enero de 2011, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros,

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10238 y notificado
por fijacion en lista el 13 de junio de 2012 se requiri6 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 112 a
116 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° 08-116211-00006-
0000 del 05 de septiembre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 6 (FIs. 127 y 128) gue 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.”

SEXTO: Que mediante escrito radicado el 11 de septiembre de 2012, la solicitante
presentd formulario de modificaciones con el fin que se tenga en cuenta el cambio
de nombre de la solicitante a SANOFI, para lo cual aporta el respectivo documento
donde consta el cambio de nombre, el cual se ajusta a los requerimientos legales.
Paginalde 6

Al contestar favor Indique e nimerc S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacion: Sede CAN; Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacidén: 1304895514 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gav.co e-mail: contactenos@sic.gov.co
Bogota D.C. Celombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 63876
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-116211

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 6 contenidas en los folios 127 y 128, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invenciéon

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos Utiles para tratar la hiperglucemia y la diabetes. El objeto de la solicitud
consiste en un compuesto de férmula (1) y composiciones que lo contienen.
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7.2. Determinacion 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 11 de mayo de 2006.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron [os
siguientes documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US6'593.354 |  Substituted benzoxazole compounds | 15/ulio/2003
3-aryl-2-hydroxypropionic acid derivatives | 26/Diciembre/1991
b2 WO 81/19702 and analogs as hypoglycemic agents

El documento D1' divulga (resumen; columna 1, lineas 8 a 12) un compuesto de
formula

utilizado para e! tratamiento de enfermedades susceptibles de ser moduladas por la

inhibicién de la adhesidn celular.

El documento D2? divulga (resumen) derivados del acido 3-aril-2-hidroxipropionico

1http:/iworidwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=worldwide.espacenet.com&lI=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20020926&C
C=US&NR=2002137782A1&KC=A1

2http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/hiblio?

Pagina 2 de 6
Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion gue se indica a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int, 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 1304895514 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-810165

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




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NO: 63876
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-116211

Utiles como agentes hipoglicemiantes.
7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se consideraré 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”,

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendc en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un compuesto de
formula (1) en la que los significados son: R1 es H; R6 es CF,, H, Cl, Br; R7 es H,
Cl, Br; R8 es Cl, H, CF,, Br, i-Pr; R8esH, Cl; R10 es H, Cl, Br; X es -(CH2)2-; m es

0 en donde el acido 3-(2-o-tolifamino-benzoxazol-6-if)-propandico se encuentra
excluido” (Fl. 127).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en los documentos D1 y D2, que representan el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D1

. Donde Z corresponde a
Acido 2-etoxi-3-(2-bencil- | NH y R1 a fenil sustituido

Compueste de formula (1)

5-benzoxazofil)- {Columna9, lineas 42 a
propandico (ejemplo 26) | 44)
X=(CH2)2 (CH2)2 (CH2)2
R1=H H H
H H H
R6,R7, | F No se menciona F
R8 ROy | Cl No se menciona Cl
R10 CF3 No se mencicna CF3
alquilo {C1-Ce) No se menciona Metilo

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque:

El documento D2 divulga el compuesto &cido 2-etoxi-3-(2-bencil-5-benzoxazolil)-
propangico (ejemplo 26) util como agente hipoglicemiante.

DB=worldwide.espacenet.com&l{=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19911226&C
C=WO&NR=9119702A1&KC=A1
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La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el compuesto de D2,
consiste en que en los compuestos reclamados el aniflo benzooxazol esta sustituido
con un grupo aminofenil, no esta presente la sustitucion O-etil en posicion 2 del
acido propidnico y los radicales R6 a R10 no corresponden a F, Cl y alquilo C1 - C6.

0 R, 7

Por su parte, el documento D1 enseiia compuestos de férmula:

donde Z corresponde a —NH y R1 corresponde a fenil sustituido (Columna 9, lineas
42 a 44) con radicales H, F, Cl y alquilo C1-C6 (ejemplos). Adicionalmente el
documento D1 ensefia el compuesto acido 3-(2-o-toluilamino-benzoxazol-6-il)-
propanoico (columna 64, ejemplo de referencia 20).

De esta manera se puede sefalar que no hay evidencia que: 1) al sustituir el anillo
benzoxazol con un grupo aminofenil en lugar de un grupo bencilo, o que 2) al
descartar la sustitucion O-etil en posicion 2 del acido propionico y que 3) al sustituir
el anillo fenilo con los radicales H, F, Cl y alquilo C1-C6, se produzca un efecto o
propiedad adicional a lo sefialado por el documento D2, por cuanto la actividad
hipoglicemiante fue anticipada por el documento D2 y la solicitud no muestra que la
serie de compuestos reclamada presente un efecto o propiedad inesperada frente a
los compuestos divulgados por el documento D2.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi:¢,como modificar los compuestos conocidos en el documento D2
para conseguir compuestos Utiles como agentes hipoglicemiantes alternativos?.

Sin embargo, la sustitucion del anillo benzooxazol con un grupo aminofenil y la
ausencia de la sustitucion O-etil en posicién 2 del acido propionico, ya esta
divulgada en el documento D1 que ensefia el compuesto: acido 3-(2-o-toluilamino-
benzoxazol-6-il)-propanocico (columna 64, ejemplo de referencia 20).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
razonablemente motivada a sustituir el anillo benzooxazol con un grupo aminofenil y
excluir la sustitucion O-etil en posicién 2 del Acido propidnico, segun la ensefianza
del documento D1, dentro de los compuestos divulgados por el documento D2 que
ya anticipan la actividad hipoglicemiante de dichos compuestos, permitiendo obtener
compuestos hipoglicemiantes alternativos y llegando asi al objeto reclamado en la
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reivindicacion 1, por 1o cual se considera obvia y sin nivel inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 6 no mencionan caracteristicas adicionales, por lo cual se
considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual una persona versada en
la materia no se veria motivada a emplear las ensefianzas de D2 con el fin de
obtener los compuestos de la presente solicitud, se debe considerar que el
documento D2 enseiia especificamente el compuesto

El cual define claramente la funcion carboxilica de los compuestos reivindicados, de
manera que la persona del oficio medianamente versada en la materia tendria una
motivacion razonable en utilizar las ensefianzas del documento D2 con el objetivo de
obtener los compuestos reclamados en la presente solicitud.

Adicionalmente, frente al argumento de la solicitante en cuanto a que la
Superintendencia no reconocid la diferencia entre la materia reclamada y lo
ensefiado por el documento D2, en particular en lo que respecta al grupo enlazante
entre los anillos henzoxazol y fenilo, es pertinente sefalar que este Despacho la
contemplé cuando presentd el planteamiento del método problema solucion para la
evaluacion de nivel inventivo, como se puede corroborar en la tabla comparativa. Sin
embargo, esta diferencia se supera con las ensefianzas del documento D1, el cual
divulga el grupo NR1 como enlazante entre los anillos benzooxazol y fenilo (columna
64, ejemplo de referencia 20), por lo que existia suficiente sugerencia o motivacién
para que la persona versada en la materia introdujera ésta modificacion estructural,
con base en las ensefianzas que en conjunto divulgan los documentos D1 y D2.
Asimismo, es de considerar que el intercambio entre algunos grupos de la estructura
central perteneciente a un farmaco conocido es una practica comidn en el &mbito
farmacéutico’.

Por otra parte, es pertinente aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, los
documentos D1 y D2 divulgan la actividad de los compuestos alli descritos como
agentes hipoglicemiantes y aunque no se ensefian estudios de experimentacion
comparables con los estudios suministrados en la presente solicitud, tampoco hay
informacién en los estudios aportados por la solicitante que permitan evidenciar un
efecto o propiedad técnica sorprendente frente a los compuestos relacionados en los
documentos D1 y D2, dado que la serie de compuestos reclamadas presentan el
mismo efecto técnico hipoglicemiante.

En conclusién, teniendo en cuenta que fos argumentos de la solicitante no

3 Bohm, Scaffold hopping, Drug Discovery Today: Technelogies, 2004
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desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ABTiCULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
"ACIDOS CARBOXILICOS SUSTITUIDOS CON FENILAMINOBENZOXAZOL,
METODOS PARA SU PRODUCCION Y SU USO COMO MEDICAMENTOS",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la doctora
Margarita Castellanos Abondano en su calidad de apoderada de Sanofi, 0 a quien
haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicién, 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 Bogeta D.C., el 29 Oct 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO,

T
——

PABLO FELIPE ROBLED TILLQ

Dactora
MARGARITA CASTELLANQS ABONDANO
info@castellanosyco.co

Elabord: Maria el Pitar Obando PatiNo ™
Revisé: Consuelo Leguizamon Leguizamon ©
Revisd: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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