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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 71474

Por fa cual se deniega una patente de invencién
Rad. PCT/09-41135

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 23 de abril de 2009,
con el N° 09-041135-00000-0000, por la sociedad Celgene Corporation, a través de apoderado,
entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “DERIVADOS DE
QUINAZOLINONA 5-SUSTITUIDOS COMO AGENTES ANTITUMORALES", que corresponde
a la solicitud internacional PCT/US2007/020765 del 25 de septiembre de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 616 del 20 de mayo de 2010, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°® 12592 y notificado por fijacién
en lista el 18 de julio de 2012 se requirié a la soiicitante 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 239 a 243 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° 09-041135-00005-0000 del 12
de octubre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 17 (Fls. 247 a 251) 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 Decisi6n 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgarén patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 17 contenidas en los folios 247 a 251, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar compuestos
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seguros y efectivos para tratar, prevenir y manejar cancer y condiciones relacionadas con la
angiogenesis no deseable resistentes a tratamientos normales, tales como cirugia, terapia por
radiacion, quimioterapia y terapia hormonal, mientras que reduce o evita los efectos colaterales
asociados con las terapia convencionales. Para resolver este problema técnico la solicitud en
estudio proporciona un compuesto de la formula (1}.

U

6.2. Determinacion del estado de la téchica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud de
prioridad invocada, es decir, el 26 de septiembre de 2006.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron l0s siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

Methods and compositions using

immunomodulatory compounds for 02/Diciembre/2004

o1 W02004103274 treatment and management of cancers
and other diseases

Methods and compositions utilizing 08/Abril/2003

quinazolinones

D2 US 6545004

El documento D1' divulga (resumen) métodos de tratamiento, prevencién y manejo del c&ncer
y desordenes asociados.

El documento D2° divulga (resumen) compuestos quinazolinona de férmula A Gtiles en el
tratamiento de enfermedades celulares proliferativas.

e, ~

X

[ %

£ A)

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=worldwide.espacenet.com&!I=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=200412028 CC=WO&NR=
2004103274A2&KC=A2

Zhttp:/fworldwide.espacenet.com/publicationBetails/biblio?
DB=worldwide espacenet.com&ll=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20030408&CC=US&NR=6
545004B1&KC=B1
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6.3. Nivel Inventivo.

Segn 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”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: "Un compuesto de férmula (1) ...” (Fis.
247 y 248).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre |las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos D1

y D2, que representan el estado de la técnica:

4

Caracteristicas esenciales 23] D2
compuesio de la formula (1) "\ﬁ“
1 7 h%\ a
R o i [ % [
Qe | Y
,.b_,, ol o - {Col.
.p< ) . 3, lineas 37 a 45)
h o {Pag. 9) Cuando R1 correspondea
sustituido (Cot. 4,
lineas 16 a 19)
Hidrogeno Hidrogeno Hidrogeno
halo halo halo
~{CH: ) 0H -{CH.}.0H -(CH.},0H

alquilo de (C-C,); uno

R deR1,R2, R3yR4 es ,
alquilo de (G,-Ce) NHR5 donde R5 2':;‘;?1;?"‘51"@;{, stitvido
opcionalmente sustitulde rc‘?dr'r.g;;:%r;t:’ea e (Col.4, liness 42 a 47)
C.) (Pdg. 9, lineas 3a b)
hidrégena Ei nucieo central
-{CH: 2 porrespondea1,3
d fenilo - Indoidiona (Xy X Corresponde a glauilaming,
R C-alquilo de{C.-C;) correspondensa C=o0) y (Col.3, lineas 37 & 45)
porlotanto R2 nose o
glquilo de (C.-Ce} menciona (Pag. 9,
lineas 1y 2)
hidrbgeno Hidrégeno (Pag. 9, linea
R 8) No se menciona

alguilo de(C,-Ceg}

alquile de (C,-C¢} (Pag.
9, linea 8}

Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacién 1 porque:
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El documento D1 divulga un compuesto de férmula:
R1
R

RY

Con actividad inmunomoduladora, Gtl en el tratamiento de cancer y enfermedades
relacionadas con angiogénesis no deseada (Pag. 5, dos dltimas lineas; P4g. 6, lineas 1 a 9;
Pag. 9)

El documento D2 divulga un compuesto de formula:

En el que R1 corresponde a heteroaril sustituido, Gtil en enfermedades celulares proliferativas
{columna 3, linea 26 a columna 4, linea 47).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicaciéon 1 y los compuestos del documento
D1 consiste en que el anillo fusionado de la estructura central en los compuestos reclamados
es de quinazolinona mientras que en el documento D1 es del tipo indolil-1,3-diona.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y los compuestos del documento
D2 es la sustitucion de N-glutarimida en el anillo quinazolinona y la presencia del radical R2
que es hidrogeno, fenilo, alquilo no sustituido y O-alquilo.

No hay evidencia de que al incluir un anillo quinazolinona por el anillo indolil-1,3-diona se
produzca un efecto o propiedad adicional a lo divulgado por el documento D1, puesto que los
compuestos divulgados en el documento D1 tienen la misma funcién y actividad en desordenes
donde se produce angiogénesis no deseada (Pag. 5, dos Gltimas lineas; P4ag. 6, lineas 1 a 9),
como el cancer, y el capitulo descriptivo de la solicitud no proporciona resultados de ensayos
de actividad para comprobar el efecto inesperado de los compuestos reclamados en la solicitud
(Fls. 196 a 202), que permitan visualizar un avance técnico de los compuestos de la invencién
respecto del estado de la técnica.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢cdmo modificar los compuestos conocidos en el documente D1 para conseguir
compuestos alternativos utiles en el tratamiento de enfermedades asociadas a angiogénesis no
deseada?.
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Sin embargo, la utilizacién de un nicleo quinazolona sustituido en la posicion 3 por un grupo
heteroarilo para el tratamiento de desordenes proliferativos como el cancer, ya esta divulgada
en el documento D2 (columna 3, linea 26 a columna 4, linea 47).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia ante el problema
técnico mencionado anteriormente, tendria una motivacion razonable en reemplazar el anillo
indolil-1,3-diona divulgado en el documento D1 por un anillo fusionado de quinazolinona, de
acuerdo con las ensefianzas del documento D2, con la expectativa razonable de mantener la
actividad antiproliferativa, llegando asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual
se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 17 no mencionan caracteristicas adicionales,
se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante en lo que respecta a reconocer la diferencia entre
la materia reclamada y lo ensefiado por el documento D1 en frente al nicleo indolil-1,3-diona,
es pertinente sefialar que en el analisis paso a paso para nivel inventivo conforme al método
problema-solucion la diferencia en la complejidad de los anillos se reconocié. Sin embargo,
esta diferencia se supera con las ensefianzas del documento D2 que divulga el nicleo
quinazolinona en una serie de compuestos Utiles como agentes terapéuticos antiproliferativos,
lo que le permite concluir a la persona versada en la materia que existe una relacién cercana
de estructura — actividad entre la serie de quinazolinona reclamadas y las indolil-1,3-diona del
arte previo y la existencia de series bioisésteras que conservan la actividad terapéutica como
agentes anticancerigenos.

Asimismo, se debe considerar que frente a la diferencia entre la materia reclamada y lo
ensefiado por el documento D2 en lo que respecta al radical R1 como grupo heterociclilalquilo,
es pertinente sefialar que esta diferencia se supera con las ensefianzas del documento D1 que
divulga el grupo glutarimida sustituyendo el nitrdgeno del nucleo heteroarilo de los compuestos
con actividad antiproliferativa, por lo cual una persona medianamente versada en la materia
tendria una motivacion razonable de utilizar las ensefianzas del documento D2 con el objetivo
de encontrar alternativas terapéuticas mediante el disefio se series bicisdsteras.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtan de

manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “DERIVADOS
DE QUINAZOLINONA 5-SUSTITUIDOS COMO AGENTES ANTITUMORALES".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor German
Castillo Grau, en su calidad de apoderado de Celgene Corporation, 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 cinco 5 dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 26 Nov 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
—
PABLO FELIPE ROBLED -ASTILLO

Doctor
GERMAN CASTILLO GRAU
info@castillograu.com

Elabord: Maria Del Pilar Obando Patifio ¥
Revisf: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprabd: Jose Luis LondoNo Fernandez ©
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