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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 34 del
articulo 3 del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 14591 del 31 de marzo de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacion
denominada: “NOVEDOSOS DERIVADOS DE AZABENCIMIDAZOL CICLICO UTILES
COMO AGENTES ANTIDIABETICOS”, con fundamento en el articulo 18 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la invencion en estudio no
cumplié con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 22 de mayo de 2015 con
el N° 13-199504-00006-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad Merk Sharp & Dohme Corp interpuso recurso de reposicion contra la
citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La recurrente adjunta un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 18
reivindicaciones, presentado el 22 de mayo de 2015 con el N° 13-199504-00006-0000.

La recurrente argumenta que el objeto de la solicitud tiene nivel inventivo porque: (1) el
documento D1 es el estado de la técnica mas cercano y divulga 365 compuestos
especificos; (2) la diferencia, respecto al estado de la técnica mas cercano, es que los
compuestos de la solicitud tienen el nucleo central imidazo[4,5-b]piridina y los del
documento D1 un grupo benzo[d]imidazol; (3) el efecto de estos compuestos es que
logra una activacion de AMPK entre 223-852% y EC50 de 0,3-47 nM, mientras los
valores del documento D1 son 140-245% y EC50 de 1-22 nM; (4) deduce que el
problema técnico objetivo es la necesidad de proporcionar compuestos que tengan un
porcentaje de activacion mas alto y una ECs, menor y (5) dado que considera que los
compuestos del documento D2 no sugieren la modificacion en la estructura, el
compuesto de esta solicitud afirma que no eran obvios para la persona normalmente
versada en la materia.

Considera que los compuestos de la solicitud tienen el nucleo central imidazo[4,5-
blpiridina y los del documento D1 un grupo benzo[d]imidazol. Agrega que las
reivindicaciones modificadas no tienen el grupo aromatico Y, sino que sOlo es
cicloalquilo, cicloalquenilo y cicloheteroalquenilo.

La recurrente considera que el efecto directamente atribuible a la diferencia es que
logra una activacion de AMPK entre 223-852% y ECs, de 0,3-47 nM, mientras los
valores del documento D1 son 140-245% y ECs de 1-22 nM. Agrega que es
sorprendente e inesperado que el compuesto 3 de la solicitud tiene un porcentaje de
activacion 4,3 veces mayor que el del compuesto 230 del documento D1 (el mas
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cercano estructuralmente) y un ECso 9 veces menor. Presenta una tabla que muestra
gue algunos compuestos de la solicitud son mas activos que los del documento D1.

Con respecto a definir si la solicitud, frente al estado de la técnica y frente al problema
técnico objetivo, era obvia para la persona normalmente versada en la materia, la
recurrente considera que no era obvio porque los compuestos del documento D2 tienen
un grupo imidazo[4,5b]piridina (Tabla A), pero no tienen la sustitucion de los dos grupos
R1y XYZ que se mencionan en la solicitud.

La recurrente considera que las invenciones en el campo de la quimica tienen nivel
inventivo cuando los compuestos tienen una estructura inesperada (no derivables por la
persona normalmente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico
inesperado o mejorado impredecible del estado de la técnica.

La recurrente sostiene que el examen de nivel inventivo no puede basarse en si es
posible obtener el objeto de la solicitud o no (de hecho es posible) porque aplicar un
estdndar de “posibilidad de alcanzar” haria que ningun objeto de solicitud fuese
patentable.

La recurrente afirma que el examen de nivel inventivo se realizd en retrospectiva, lo
cual no esta permitido.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

Con relacion al nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 18 reivindicaciones,
presentado el 22 de mayo de 2015 con el N° 13-199504-00006-0000, esta Oficina
considera que es procedente admitirlo para el estudio pertinente porque no amplia el
objeto inicialmente presentado y se canceld la tasa respectiva.

Con relacién al argumento segun el cual el objeto de la solicitud tiene nivel inventivo
porque: (1) el documento D1 es el estado de la técnica mas cercano y divulga 365
compuestos especificos; (2) la diferencia, respecto al estado de la técnica mas cercano,
es que los compuestos de la solicitud tienen el nucleo central imidazo[4,5-b]piridina y
los del documento D1 un grupo benzo[d]imidazol; (3) el efecto de estos compuestos es
gue logra una activacion de AMPK entre 223-852% y EC50 de 0,3-47 nM, mientras los
valores del documento D1 son 140-245% y EC50 de 1-22 nM; (4) deduce que el
problema técnico objetivo es la necesidad de proporcionar compuestos que tengan un
porcentaje de activacibn mas alto y una EC50 menor y (5) dado que considera que los
compuestos del documento D2 no sugieren la modificacion en la estructura, afirma que
los compuestos de esta solicitud no eran obvios para la persona normalmente versada
en la materia. Esta Oficina aclara que (1) el documento D1 es el estado de la técnica
mas cercano porque divulga derivados de benzimidazol, que actian como activadores
de las proteinas quinasas dependientes de AMP con un porcentaje de activacion en el
rango entre 140-245%, y valores de EC 50 en un rango entre 1-16 nM (documento D1,
Pag. 175, lineas 1-5); (2) la diferencia, respecto al estado de la técnica mas cercano, es
gue los compuestos de la solicitud tienen el ndcleo central imidazo[4,5-b]piridina y los
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del documento D1 un grupo benzo[d]imidazol; (3) el efecto de estos compuestos es que
logra una activacion de AMPK entre 223-852% y ECs, de 0,3-47 nM, mientras los
valores del documento D1 son 140-245% y ECs, de 1-22 nM; (4) el problema técnico
objetivo es la necesidad de proporcionar compuestos que tengan un porcentaje de
activacion mas alto y una ECs, menor, por lo cual tiene razon en estos 4 puntos, pero no
le asiste razon en el punto (5), dado que los compuestos del documento D2 si ensefian
el ndcleo imidazo[4,5-b]piridina, por lo cual sugieren la modificacion propuesta y
ademas estos compuestos del estado de la técnica son mas activos (comparando su
ECso) que los reivindicados, por lo cual los compuestos de la solicitud son obvios para la
persona normalmente versada en la materia y, en consecuencia no tienen nivel
inventivo.

En cuanto tiene que ver con los argumentos segun los cuales los compuestos de la
solicitud tienen el nacleo central imidazo[4,5-b]piridina y los del documento D1 un grupo
benzo[d]imidazol y las reivindicaciones mofificadas no tienen el grupo aromatico “Y”,
sino que solo es cicloalquilo, cicloalquenilo y cicloheteroalquenilo, esta Oficina aclara
gue los grupos mencionados son bioisésteros entre si, dado que tienen la misma
estructura y solo difieren en un atomo de nitrégeno, que es el atomo que diferencia al
grupo benzo del grupo piridina, ademas que esta claramente sugerido por el
antecedente D2 (Pag.1, Parr. 8), que es el documento complementario de examen.

En referencia a los argumentos segun los cuales el efecto directamente atribuible a la
diferencia es que logra una activacion de AMPK entre 223-852% y ECso de 0,3-47 nM,
mientras los valores del documento D1 son 140-245% y ECs, de 1-22 nM; y que dicho
efecto es sorprendente e inesperado puesto que el compuesto 3 de la solicitud tiene un
porcentaje de activacion 4,3 veces mayor que el del compuesto 230 del documento D1
(el mas cercano estructuralmente) y un ECs, 9 veces menor, como muestra en la tabla
gue segun la recurrente demuestra que algunos compuestos de la solicitud son mas
activos que los del documento D1; esta Oficina aclara que quiza ese compuesto en
particular sea mas activo que el compuesto particular del documento D1, pero esta no
es razon suficiente para considerar que todos los compuestos reivindicados (miles de
ellos) tienen la misma propiedad, de manera que este unico hecho no es evidencia de
un efecto técnico sorprendente para la formula general reclamada. En referencia a la
tabla se aclara que aunque algunos compuestos de la solicitud sean mas activos que
los del documento D1, la generalidad es que aunque algunos logren una activacion de
AMPK mas alta que la de los compuestos del documento D1, su ECs, es mucho mas
alta (solicitud = 0,3-47 y documento D1 = 1-22 nM ), de donde se entiende que en
realidad los compuestos del estado de la técnica son mas activos que los de la solicitud,
por lo tanto puede concluirse que el objeto reivindicado no cumple con el requisito de
nivel inventivo.

Por otra parte, contrario a lo argumentado por el recurrente segun lo cual el objeto
ahora reivindicado frente al estado de la técnica y frente al problema técnico objetivo no
era obvio para la persona normalmente versada en la materia porque los compuestos
del documento D2 tienen un grupo imidazo[4,5b]piridina (Tabla A), pero no tienen la
sustitucion de los dos grupos R1 y XYZ que se mencionan en la solicitud; esta Oficina
aclara que el documento D2 es el documento complementario de examen, por lo cual
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no se requiere que mencione todas las caracteristicas del objeto examinado, y en este
caso particular su importancia consiste en que sugiere a la persona normalmente
versada en la materia el grupo imidazo[4,5b]piridina que no contienen los compuestos
del estado de la técnica mas cercano (documento D1) y se recuerda a la recurrente que
ya el documento D1 mencionaba las demas caracteristicas, de donde se infiere que el
objeto de la solicitud puede derivarse de manera evidente del estado de la técnica, de
manera que este no cumple con los requisitos de patentabilidad.

En cuanto tiene que ver con el argumento segun el cual las invenciones en el campo de
la quimica tienen nivel inventivo cuando los compuestos tienen una estructura
inesperada (no derivables por la persona normalmente versada en la materia) o cuando
presentan un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del estado de la
técnica, esta Oficina reitera que los compuestos reivindicados que se caracterizan
porque tienen el grupo imidazo[4,5b]piridina estaban sugeridos en los documento D1 y
D2, por lo cual su estructura estaba al alcance de la persona normalmente versada en
la materia y mantienen la misma actividad farmacolégica AMPK. De otro lado, se reitera
gue no se presenta algun efecto técnico que sea sorprendente para la persona
normalmente versada en la materia, por lo cual el objeto reivindicado no tiene nivel
inventivo.

De otro lado, contrario a lo afirmado por la recurrente, esta Oficina no aplicé un
estandar de “posibilidad de alcanzar’, sino que se consideré que la persona
normalmente versada en la materia hubiera, efectivamente, sintetizado los compuestos
gue tienen el grupo imidazo[4,5b]piridina (como ensefia el documento D2), partiendo de
los compuestos ensefiados en el documento D1, de manera que el estado de la técnica,
junto con los conocimientos generales del campo técnico, motivan a la persona
normalmente versada en la materia la manera de obtener el objeto de esta solicitud con
los efectos mencionados, los cuales de ninguna manera resultan sorprendentes, por
tanto el objeto en cuestion no cumple con los requisitos que hacen posible el
otorgamiento de patente.

Ahora bien, con respecto a su manifestacion en el sentido que el examen de nivel
inventivo se realizd en retrospectiva, el cual no esta permitido, resulta pertinente reiterar
que: los documentos D1 y D2 tienen fecha de publicacion previa a la fecha de la
solicitud sobre la cual se reivindica prioridad; ademas, tal como se afirmé en la
negacion, la diferencia entre la solicitud y el documento D1 consiste en que se trata de
compuestos que tiene el grupo imidazo[4,5-b]piridina; de otro lado, el documento D2 da
a conocer compuestos que tienen un grupo imidazo[4,5-b]piridina, compuestos que
tienen actividad AMPK que es superior a la de los compuestos reivindicados, por lo
cual, ante la ausencia de un efecto técnico sorprendente, se concluye que para la
persona normalmente versada en la materia era obvio incluir el grupo imidazo[4,5-
b]piridina en los compuestos que habian sido divulgados en el documento D1. Es decir
gue el examen no tiene elementos de tipo en retrospectiva.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de
nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decisidén
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impugnada.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién N° 14591 del
31 de marzo de 2015, por medio de la cual se deneg6 una patente de invencion.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad

Merk Sharp & Dohme Corp, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno,
por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 26 Ago 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CARLOS R. OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com
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