Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLUCION No: 71804
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-122405

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 ante esta Superintendencia el 4 de diciembre de
2008 con el N° 08-129405-00000-0000, por la sociedad NOVARTIS AG, a través de
apoderado, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
"PROCEDIMIENTO PARA HACER SALES DE N-HIDROXI-3[4[[[2-(2-METIL-1H-INDOL-3-
ILYETILJAMINOJMETIL)FENIL])-2E-2-PROPENAMIDA", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2007/70562 del 7 de junio de 2007,

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 604 del 29 de mayo de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 07740 y notificado por
fijacion en lista el 16 de mayo de 2012 se requiri¢ 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 142 a 155 del cuaderno
administrativo, relacionadas con [a patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-129405-00004-0000 del
28 de septiembre de 2012, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y presentd
nuevas reivindicaciones 1 a 4 (Fis. 165 y 166) 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 Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgardn 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 las reivindicaciones 1 a 4 contenidas en los folios 165 y 166, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion.

El objeto de la invencién consiste en la necesidad de un proceso para la obtencidén de sales
cristalinas del compuesto de férmula (). Para solucionar este problema, la presente solicitud
proporciona un método para preparar una sal cristalina de N-hidroxi-3-[4-{[[2-(2-metil-1H-
indol-3-iletillamino]metil]fenil]-2E-2-propenamida.
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6.2. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de junio de 2006, que corresponde
a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

No. Documento Titulo Fecha de publicacion

b1 WO 02/22577 Deacetylase inhibitors 21/03/2002

D2 WO 03/016307 B3 adrenergic agonists 27/02/2003

El documento D1 (Fls. 142 y 143) ensefia un métado para la preparacion del compuesto libre
de la reivindicacidn 1 de la presente solicitud y menciona la posibilidad que los compuestos
puedan ser utilizados en forma de una sal farmacéuticamente aceptable y, ademas describe
sales de lactato.

El documento D2 (Fls. 144 a 148) divulga un método de preparacion de sales de clorhidrato,
oxalato y succinato de un compuesto, que consiste en disolver el compuesto en forma de
base libre en un solvente organico y tratar la solucidn resultante con un acido adecuado.

6.3. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486. "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resulftado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica".

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “"Un método para preparar la sal de lactato
anhidra de N-hidroxi-3-[4-[-[2-(2-metil-1H-indol-3-il)etilJamino-metil]fenil]-2E-2-propenamida,
que comprende los pasos de:
a) proporcionar una solucién de acido lactico;
b) suspender la hase libre de N-hidroxi-3-[4-[[[2-(2-metil-1H-indol-3-
ietillamino]metil}fenil]-2E-2-propenamida en agua,
c) calentar la suspension a una temperatura apropiada,
d) agregar la solucién de acido lactico para formar una solucién;
e) sembrar la solucién con una suspension de la sal de lactato anhidra de N-hidroxi-
3-[4-[[[2-(2-metil-indol-3-il)etil]Jamino-metil]-fenil-2E-2-propenamida,;
f) agitar la solucion durante un tiempo;
g) calentar la solucién a una segunda temperatura apropiada;
h) agitar la solucién durante un tiempo;
i) enfriar la solucion; y
) agitar la solucion durante un tiempo suficiente para precipitar la sal de lactato anhidra
de  N-hidroxi-3-[4-[[[2-(2-metil-1H-indol-3-il}etillamino-metil)fenil]-2E-2-propenamida”
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La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, v las reveladas en los documentos
D1y D2, que representan el estado de la tecnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Solucién del agente
Proporcionar una solucién de . form:—:tdc.)r de’s-al: a‘?'dF’
No menciona clorhidrico, &cido lactico,

acido lactico

acido oxalico, etc.

Suspender la base libre de N-hidroxi-
3-[4-[[[2-(2-metil-1H-indol-3-
iljetillamino]metillfenil]-2E-2-

propenamida en agua

Disolver 6 suspender éster en
solvente (metanol)

Disolver ¢ suspender el
compuesto base en un
solvente

calentar la suspensién Calentar No menciona
Agregar la solucion de acido lactico Agregar acido Agregar el acido
Sembrar la solucién con una
suspension de la sal de lactato
anhidra de N-hidrox- No menciona No menciona
3-[4-[[[2-(2-metil-indol-3-il)etil)amino-
metil]-fenil-2E-2-propenamida
Agitar No menciona Agitar
Enfriar Enfriar Enfriar

Agitar y precipitar la sal lactato
anhidra de N-hidroxi-

3-[4-[[2-(2-metil-indol-3-il)etillamino-
metil]-fenil-2E-2-propenamida

Precipitar la sal respectiva: se
filtra y se seca al vacio

Precipitar la sal respectiva:
se filtra y se seca al vacio

El documento D1 es considerado el estado de la técnica méas cercano a la invencion definida
en {a reivindicacion 1, el cual divulga un procedimiento de obtencidn de sales del compuesto
N-hidroxi-3-[4-[[[2-(2-metil-1H-indol-3-il)etilJaminc]metil]fenil]-2E-2-propenamida.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el procedimiento del
documento D1, consiste en que no hay una sal especifica del compuesto de formula | de la
presente solicitud, asi como un método especifico de obtencidn de sales,

No se observa un efecto sorprendente por obtener sales cristalinas del compuesto N-hidroxi-
3-[4-{[[2-(2-metil-1H-indol-3-il}eti]amino]metil]fenil)-2E-2-propenamida.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidén se puede
formular asi: ¢ Como modificar el procedimiento conocide en el documento D1 para obtener
sales alternativas del compuesto de formula (1)?

Ahora bien, la formacién de sales alternativas de un compuesto, ya esta divulgada en el
documento D2 que se refiere a procesos de preparacion de sales disolviendo o
suspendiendo una base libre en una cantidad adecuada de solvente y asi tratar la solucién o
suspension resuftante con un agente formador de sal.

La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de obtener
sales cristalinas del compuesto de férmula (l) puede tratar de hacer una sal de acuerdo con
los procesos descritos en el documento D2, empleando un solvente apropiado y un agente
formador de sal habitualmente empleado y asi llegar al proceso reivindicado en la presente
solicitud, dando los productos deseados.

En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2, con el fin de obtener sales
cristalinas del compuesto N-hidroxi-3-[4-[[[2-(2-metil-1H-indol-3-il)etil]amino]metil)fenil)-2E-2-
propenamida descrito en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de
la solicitud. Por lo cual la reivindicacién 1 no tiene nivel inventivo.

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

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual el arte previo citado por la
examinadora no ensefia ni sugiere etapas ni pasos especificos de produccién ni los
parametros de temperatura y tiempo gue se reclaman en la presente solicitud, se puede decir
que no se evidencian caracteristicas especificas que se puedan considerar alejadas de la
rutina normal de obtencion de sales cristalinas de un compuesto dado, por lo cual se
concluye que el capitulo reivindicatorio presentado no es inventivo, puesto que, contrario a lo
que afirma la solicitante, no se establecen tiempos exactos de agitacidn, ni las temperaturas
apropiadas para formar las suspensiones soluciones, ni temperaturas de enfriamientos,
tampoco se menciona en ninguna parte del capitulo descriptivo un efecto inesperado por el
hecho de obtener [a sal lactato anihidra del compuesto en cuestién, empleando agua como
solvente.

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:
ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencibn a la creacién titulada

“PROCEDIMIENTO PARA HACER SALES DE N-HIDROXI-3[4[[[2-(2-METIL-1H-INDOL-3-
IL)ETIL]JAMINOJMETILJFENIL]-2E-2-PROPENAMIDA".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Carlos
Reinaldo Olarte Garcia, en su calidad de apoderado de Novartis AG., 0 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 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bagota D.C., el 27 Nov 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor .
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office @olartemoure.com

Elaborg: Lina Patricia Forero Tobaria ¥
Revisé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ™
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé; Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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