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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 No. 52480 del 26 de agosto de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 la division de la solicitud
propuesta N° 15-182440-00000-0000 con relacion a la solicitud N° 14-093468-
00006-0000, con fundamento en el articulo 36 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, al estimar que la solicitud de divisional propuesta
reivindica la misma materia contenida en la solicitud parental que habia sido objeto
de examen definitivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 09 de octubre de
2015, con el N° 15-182440-00004-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad Gilead Sciences, Inc. 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 3
reivindicaciones, presentado el 09 de octubre de 2015 con el N° 15-182440-
00004-0000.

La recurrente sostiene que, contrario a lo afirmado en el examen, el compuesto del
meétodo reivindicado es claro porque la persona normalmente versada en la
materia comprende que la amina sustituida unida al fosforo esta configurada hacia
dentro del plano de la molécula, es decir, de manera opuesta al compuesto de
origen.

Sefiala a continuacion que la ventaja del objeto reivindicado consiste en que no
requiere purificar por cristalizacion la mezcla del compuesto intermedio 13a, ni
aislar el diastereémero preferido, porque este tiene una pureza por lo menos de
90%, con lo cual se minimiza la pérdida de producto que se daria por el
aislamiento, de manera que el método es simple, barato y proporciona un
rendimiento alto del producto deseado.

Considera que no es correcto comparar las reivindicaciones de la solicitud
divisional con las reivindicaciones 9 a 15y 19 a 21 de la solicitud originalmente
presentada, porque estas fueron eliminadas; adicionalmente, afirma que han
debido compararse con la que fue concedida en la Resolucién No. 52497 del 26
de agosto de 2015.

La recurrente sostiene que la obtencion de un compuesto intermedio con alta
pureza diastereomérica (al menos 90%) no es obvia a la luz de las ensefianzas de
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los documentos D1y D3.

La recurrente afirma que el ejemplo 4 de la solicitud muestra que la reaccion del
compuesto intermedio 13a (que tiene una pureza por lo menos de 90%) con la
amina 11 produce el compuesto 16 (que tiene una pureza por lo menos de 90%).
Es decir, que en el método de esta solicitud, contrario a lo ensefiado en los
ejemplos 3y 4 del documento D1, en los que hay que separar por cromatografia la
mezcla diastereomérica que contiene 50% del compuesto 16, no se requiere
purificar ni aislar el compuesto 16 por cristalizacion ni por cromatografia.

Adicionalmente, sefiala que, contrario a lo argumentado en el examen, la persona
normalmente versada en la materia no seria capaz de determinar el tiempo
requerido para llevar a cabo la reaccion (48 a 96 horas) y que afirmar lo contrario
resulta de la solucibn dada por la solicitud misma. Lo anterior, porque el
documento D1 no presenta informacion sobre el impacto del tiempo de reaccién
sobre la pureza diastereomérica de los compuestos, de manera que no puede
tomarse como una motivacion para modificar el tiempo de reacciéon (1 a 3 horas)
del método ensefiado alli.

Asi mismo, destaca que el examen de nivel inventivo realizado es del tipo
“hindsight” o “ex post facto”, es decir que, una vez el examinador conoce la
invencion, selecciona y modifica etapas del documento D1 segun sus “propios
conocimientos” de forma que asi se permite construir la materia reclamada.

La recurrente sostiene que se ha violado su derecho al debido proceso porque la
solicitud fue denegada sin haberse presentado previamente un requerimiento en
términos del Art 45.

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 3 reivindicaciones,
presentado el 09 de octubre de 2015 con el N° 15-182440-00004-0000, esta
Oficina considera que es procedente admitirlo para el estudio pertinente, porque
no amplia el objeto inicialmente presentado y se cancel6 la tasa respectiva.
Adicionalmente, se aclara que solamente se consideraran las reivindicaciones 1y
2 porque la reivindicacion 3 se solapa con la reivindicacion 1 de la solicitud
divisional 15-182435, que se estudia de manera separada.

Con relacion al argumento segun el cual, contrario a lo afirmado en el examen, el
compuesto del método reivindicado es claro porque la persona normalmente
versada en la materia comprende que la amina sustituida unida al fosforo esta
configurada hacia dentro del plano de la molécula, es decir, de manera opuesta al
compuesto de origen, esta Oficina considera que asiste razon a la recurrente dado
gue la amina sustituida a la que se refiere est4 ubicada hacia dentro del plano de
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la molécula, es decir, en la configuracion contraria a la molécula a partir de la cual
se sintetizo.

En cuanto tiene que ver con el argumento segun el cual la ventaja del objeto
reivindicado consiste en que no requiere purificar la mezcla del compuesto
intermedio 13a, ni aislar el diasteredmero preferido porque este tiene una pureza
por lo menos de 90%, con lo cual se minimiza la pérdida de producto que se daria
por el aislamiento, de manera que el método es simple y proporciona un
rendimiento alto del producto deseado, esta Oficina considera que, teniendo en
cuenta los resultados presentados, asiste razon a la recurrente debido a que la
solicitud muestra que el método reivindicado no requiere la etapa intermedia de
purificar la mezcla que contiene los dos diastereémeros con el fin de aislar el
compuesto 13a, para conseguir que tenga una pureza de por lo menos 90%,
evitando asi pérdidas de producto, haciendo el método mas sencillo que el
mencionado en el documento D1, y logrando el compuesto con un rendimiento
alto. En este orden de ideas, el estado de la técnica no sugiere a la persona
normalmente versada en la materia la forma de lograrlo, tal como se reivindica, por
lo cual se considera que no es obvio y, por lo tanto, el método reivindicado tiene
nivel inventivo.

En referencia al argumento de la recurrente segun el cual no es correcto comparar
las reivindicaciones de la solicitud divisional con las reivindicaciones 9 a 15y 19 a
21 de la solicitud originalmente presentada, porque estas fueron eliminadas;
adicionalmente afirma que han debido compararse con la que fue concedida en la
Resolucién No. 52497 del 26 de Agosto de 2015, esta Oficina considera que asiste
razon a la recurrente y aclara que esta solicitud si es una verdadera solicitud
divisional, dada la comparacion de la materia con la de la solicitud original que fue
concedida. En este orden de ideas, encuentra esta Oficina que en efecto la
reivindicacion 1 de la solicitud divisional no aparece en la solicitud original que fue
concedida, es decir no hay solapamiento de materia entre estas dos solicitudes.

En referencia al argumento de la recurrente segun el cual la obtencion de un
compuesto intermedio con alta pureza diastereomérica (al menos 90%) no es
obvia a la luz de las ensefianzas los documentos D1 y D3, esta Oficina aclara que
asiste razon a la recurrente, porque la forma de lograr el compuesto con pureza
diastereomérica de al menos 90%, es decir, aumentando el tiempo de reaccion, de
manera que no dura 1 a 3 horas sino 48 a 96 horas, no esta sugerida en los
documentos citados, por lo tanto, puede concluirse que el objeto reivindicado
cumple con el requisito de nivel inventivo.

Con respecto a su afirmacion segun la cual el ejemplo 4 de la solicitud muestra
gue la reaccion del compuesto intermedio 13a (que tiene una pureza por lo menos
de 90%) con la amina 11 produce el compuesto 16 (que tiene una pureza por lo
menos de 90%). Es decir, que en el método de esta solicitud, contrario a lo
ensefiado en los ejemplos 3 y 4 del documento D1 en los que hay que separar por
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cromatografia la mezcla diastereomeérica que contiene 50% del compuesto 16, no
se requiere purificar ni aislar el compuesto 16 por cristalizacion ni por
cromatografia, esta Oficina aclara que es cierto, porque el documento D1 ensefia
gue el producto obtenido contiene 50% de GS-7340 (Parr. [0144]), es decir, que el
rendimiento obtenido segun el método de la solicitud (90% o mas) es superior y
esto debido al aumento en el tiempo de reaccion, resultado es sorprendente para
la persona normalmente versada en la materia, por lo cual no es obvio y tiene nivel
inventivo.

En referencia al argumento de la recurrente segun el cual contrario a lo
argumentado en el examen, la persona normalmente versada en la materia no
seria capaz de determinar el tiempo requerido para llevar a cabo la reaccion (48 a
96 horas) y que afirmar lo contrario resulta de la solucion dada por la solicitud
misma. Lo anterior, porque el documento D1 no presenta informacion sobre el
impacto del tiempo de reaccion sobre sobre la pureza diastereomérica de los
compuestos, de manera que no puede tomarse como una motivacién para
modificar el tiempo de reaccién (1 a 3 horas) del método ensefiado alli, esta
Oficina aclara que efectivamente no hay sugerencia en el estado de la técnica
para que la persona normalmente versada en la materia aumente el tiempo de
reaccion (es decir, que en lugar de hacer la reaccion durante 1 a 3 horas se realice
durante 48 a 96 horas) y de esta manera logre el aumento de la pureza
diastereomérica (de 50 a 90%), resultado que se considera sorprendente, por lo
tanto, se reitera que el método objeto de la solicitud no es obvio y, en
consecuencia, tiene nivel inventivo.

En relacion con el argumento de la recurrente segun el cual el examen de nivel
inventivo realizado es del tipo “hindsight” o “ex post facto”, es decir que, una vez el
examinador conoce la invencion, selecciona y modifica etapas del documento D1
segun sus “propios conocimientos” de forma que asi se permite construir la
materia reclamada, esta Oficina considera que no es asi. De hecho, el documento
D1 ensefia un proceso para preparar el compuesto de formula (Ill), que
comprende la etapa en que se hace reaccionar el compuesto de formula (ll) con
cloruro de tionilo (Ej. 2, esquema 1, Col. 19, lineas 62—63), es decir los mismos
reactantes y el mismo producto de la solicitud; ahora bien, no se compararon los
tiempos de reaccion ni la pureza diastereomérica, pero esto no significa que se
hayan modificado las etapas del documento D1, como supone la recurrente.

Con respecto al argumento de la recurrente segun el cual se ha violado su
derecho al debido proceso, porque la solicitud fue denegada sin haberse
presentado previamente un requerimiento en términos del Art 45, esta Oficina
aclara que, contrario a lo afirmado por la recurrente, se trata de que se
compararon la reivindicacion de la solicitud parental tal como fue presentada en el
radicado 14-093468-00002-0000 con la reivindicacion de la solicitud divisional; vy,
como se observa, esta Ultima esta contenida en las primeras, por lo cual en su
momento se consider6 que el objeto de la solicitud se traslapaba con el de la
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solicitud parental. En este sentido, es importante mencionar que la materia de la
reivindicacion 3 de esta solicitud divisional ya habia sido estudiada mediante oficio
4579, notificado el 12 de mayo de 2015, el cual es de conocimiento de la
recurrente. Ahora bien, dado que la reivindicacion 3 de esta solicitud divisional es
objeto de la solicitud divisional 15-182435 y no hay unidad de invencion entre las
dos solicitudes divisionales, no es procedente conceder la patente para esta
reivindicacion 3. Adicionalmente, se reitera que la reivindicacion 3 de esta solicitud
divisional se solapa con la reivindicacion 1 de la solicitud divisional 15-182435 que
se estudia de manera separada, por lo cual, la reivindicaciébn 3 no se tiene en
cuenta.

En este orden de ideas, admite esta Oficina que el objeto ahora reivindicado cumple

los requisitos que hacen posible el otorgamiento de patente; en consecuencia se
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucion N° 52480

del 26 de agosto de 2015, por medio de la cual se neg6 una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente para la reivindicacion 3, segin las
razones expuestas.

ARTICULO TERCERO: Otorgar parcialmente patente de invencion a la solicitud que
entré en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes
(PCT), para la creacion titulada:
“PROCESO PARA LA OBTENCION DEL QOMPUESTO TENOFOVIR
ALAFENAMIDA CON PUREZA DIASTEREOMERICA DE POR LO MENOS 90

%"

Clasificacion CIP: A61K 38/16; A61K 31/675; C12Q 1/68; CO7F 9/6512;
CO7F 9/6561.

Reivindicaciones: 1 y 2 incluidas en el radicado bajo el N°: 15-182440-
00004-0000.

Titular: Gilead Sciences, Inc.
Domicilio: Foster City, California, Estados Unidos de América.

Inventores: Denise A. Colby, Andrew Anthony Martins, Benjamin
James Roberts, Robert William Scott y Nicole S. White.
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Prioridad No.: 61/544,950 Fecha: 07 de octubre de 2011 Pais: US.

Solicitud Internacional N°: PCT/US2012/000441 Fecha: 03 de octubre de
2012.

Vigente desde: 03 de octubre de 2012 Hasta: 03 de octubre de 2032.

ARTICULO CUARTO: El titular tendré los derechos y las obligaciones establecidos
en la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas
disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para
mantener vigente la patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento,
conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad

Gilead Sciences, Inc., advirtiéendole que contra ella no procede recurso alguno por
estar agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 24 Dic 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, sic@castellanosyco.co

Elabor6: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Revis6: Jeny Paola Villate Becerra
Reviso: Carlos Alberto Ortiz Lopez
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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