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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NoO: 49936
Por la cual se otorga parcialmente una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. N° 09-080223

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 dia 31 de julio de 2009
con el N° 09-080223-00000-0000, la(s) sociedad(es) Les Laboratoires Servier, presentd la
solicitud de patente de invencion titulada "NUEVO PROCEDIMIENTO DE SINTESIS DE LA
AGOMELATINA".

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 612 del 29 de enero de 2010, habiéndose presentado oposicién por parte de la(s)
sociedad(es) Gynopharm S.A., la(s) cual(es) una vez fue(ron) estudiada(s) por el Despacho, no
desvirtué la patentabilidad del objeto en estudio como se analizard mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1108, notificado por fijacion
en lista el 29 de enero de 2013, se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decisién para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-080223-00008-0000 del
10 de abril de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 9 que remplaza(n) 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.

Andlisis de la oposicién presentada por la sociedad Gynopharm S.A.

E! opositor sefiala que la presente solicitud no puede pretender un monopolio por patente toda
vez que lo pretendido no cumple con uno de los tres requisitos necesarios para su proteccion:

1. Carece de altura inventiva: a la fecha de prioridad, 05 de agosto de 2008, se encuentra el
documento D1, que corresponde a la publicacién EP1564202, publicada el 17 de agosto de
2005. Este ensefia la sintesis de N-[2-(7-metoxi-1-naftil)etiljacetamida caracterizado porque
hace reaccionar 7-metoxi-1-tetralona con acido ciano-acético para obtener 7-metoxi-3,4-
dihidro-1-naftalenil)acetonitrilo, el cual se hace reaccionar con un catalizador de hidrogenacion
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para formar 2-(7-metoxi-naftil-1-il)etilamina, la cual finaimente se somete sucesivamente a la
accion de acetato de sodio y anhidrido acético para dar lugar al compuesto N-[2-(7-metoxi-1-
naftil)etillacetamida. “Asi las cosas, a partir de D1, por técnicas conocidas una persona versada
puede llegar a reaccionar en presencia de una base fuerte la 3-metoxiacenaftoquinona para dar
el compuesto de formula (lll}, que se pone en condiciones de aminacion para dar lugar al
compuesto de férmula (IV), que se somete a la accién de un sistema reductor para dar lugar al
compuesto de formula (V), que se somete sucesivamente a la accion de acetato de sodio y de
anhidrido acético para dar lugar al compuesto de férmula (1) que se aisla en forma de un sélido,
por lo que no implica actividad inventiva”.

Respuesta de la solicitante

La solicitante sefiala que el documento EP1564202 “describe el acceso a la agomelatina a
partir de 7-metoxi-1-tetralona. Ese material de base adolece de dos inconvenientes: resulta
costoso y dificil de obtener con buena calidad”. Argumenta que la 3—metoxiacenaftogquinona
es un material muy econémico vy facil de obtener. Agrega “[...] este método alterno de sintesis
evita la inclusiéon de un paso de aromatizacion en dicha sintesis, paso que siempre resulta
problematico desde el punto de vista industrial, puesto que la 3—metoxiacenaftoquinona ya
posee un sistema de anillo de naftaleno en su estructura”. Concluye, “el “presente proceso es
novedoso con respecto a la técnica, incluso si representa un intermedio (esto es, el compuesto
{V)) en comun con el proceso descrito en EP1564202".

Respuesta del Examinador Técnico

El opositor fallé en demostrar por qué el objeto de la solicitud carece de nivel inventivo como lo
insinué inicialmente. El juicio comparativo de los documentos citados por el opositor con la
invencién no permite concluir la carencia de nivel inventivo de la invencion:

Comparacién de |as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:
Caracteristicas esenciales EP1564202

Sintesis del compuesto de férmula | caracterizado

Sintesis industrial del compueste de férmula 1| porque: !
ICO e :
) ‘ NHCOMS N
caracterizado porque: QG ()] M\E\IS\
P

i ) B

b . - + - T L e ey
Se hace reaccionar en presencia de una base fuerte la | Hacer reaccionar 7-metoxi-1-tetralona (i), con acido l
3-metoxiacenaftoquinona de férmula () para dar el | ciano-acético para obtener en tolueno en presencia de

compuesto de farmula (11} bencilamina para obtener (7-metoxi-3,4-dihidro-1- |
| naftenillacetonitrilo  (fl 106, ejemple 1, Ins 14-23) |
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' Hacer reaccionar (7-metoxi-3,4-dihidro-1-

i El compuesto de férmula (I1) se pone en condiciones |

de aminacion para dar lugar al compuesto de fdrmula

Q

MO
S

V), ()

naftenil)acetonitrilo (i) con paladio sobre carbono y
toluene para obtener {(7-metoxi-1-naftenil)acetonitrilo (fi
106, ejemplo 1, Ins 25-33) '

' (i)

" €1 compuesto de férmula (IV) se somete a la accién de
un sistema reductor para dar lugar al compuesto de

formula (V)
% (V)

Hidrogenar (T-metoxi-néft-1-il)acet0nitfilo en presencia
de niquel {fl 108, ejemplo 1, Ins 36-43), para obtener
cloruro de 2-(7-metoxi-naftil-1-ilyetilamina.

>
=N

"El compuesto de formula (V) se somete sucesivamente

a la accidn de acetato de sodio y de anhidrido acético
i para dar lugar al compuesto de férmula (1) que se aisla
en forma de un sélido

O

— —_

El compuesto de formula (v) se somete sucesivamente |
a la accign de acetato de sodio y anhidrido acético para
dar lugar al compuesto de férmula | que se aisla en
forma de un sdlido.

Segun el opositor, el documento EP 1564202 se considera el estado de la técnica cercano
parque divulga proceso de sintesis del compuesto N-[2-(7-metoxi-1-naftil)etillacetamida.

El proceso reivindicado difiere del divulgado en el documento EP 1564202 en que parte de 3-
metoxiacenaftoquinona.

El efecto logrado por el hecho de partir de este compuesto es que parte de un compuesto
accesible y no incluye pasos de aromatizacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver consiste en la necesidad de suministrar un
procedimiento alternativo para la sintesis de agomelatina a partir de materias primas
accesibles, evitando pasos de aromatizacién.

No existe indicacion en el estado de la técnica de que el compueste 3-metoxiacenaftoguinona

sea materia prima para la sintesis del compuesto en comento.
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De manera que el estado de la técnica no sugiere a la persona del oficio normalmente versada
en la materia la forma en que se resuelve el problema de esta solicitud. Por lo cual no se
considera obvia.

De acuerdo con lo expuesto, considera esta Superintendencia que los argumentos presentados
por la sociedad opositora no estan debidamente sustentados, por lo mismo, no prosperan
frente a la solicitud que agui se analiza, como elementos gue permitan desvirtuar su
patentabilidad.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisi6n 486 expedida por la
Comision 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 aplicacién industrial.”

5.1. Objeto de la invencidn.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar de suministrar un
procedimiento para la sintesis de agomelatina (N-[2-(7-metoxi-1-naftiletillacetamida) a partir de una
materia simple y poco onerosa y que evite una reaccién de aromatizacion. Para resolver este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona un procedimiento de sintesis del compuesto de formula (1)
caracterizado porque se hace reaccionar en presencia de una base fuerte la 3-metoxiacenaftoquinona de
formula (I} para dar el compuesto de férmula () que se pone en condiciones de aminacion para dar lugar
al compuesto de férmula (IV), que se somete a la accién de un sistema reductor para dar lugar al
compuesto de férmula (V), que se somete sucesivamente a la accion de acetato de sodio y de anhidrido
acetico para dar lugar al compuesto de férmula (1) que se aisla en forma de un sélido.

5.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de agosto de 2008, que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

[ item Documento Titulo Fecha de publicacién ‘
L D1 US 6.177.423 " “Isoquinolones” 23/Enero/2001 J
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D2 | US 6.362.181 7 4soquinolones” 26/Marz0/2002
|
D3 WO 96/029305 “Fungicidal compounds” 26/Septiembre/1996
| o .

El documento D1 ? divulga isoquinolonas como inhibidoras selectivas de ADN girasa y ADN
topoisomerasa bacterianos.

El documento D2 2 divulga isoquinolonas como inhibidoras selectivas de ADN girasa y ADN
topoisomerasa bacterianos.

El documento D3 2 divulga compuestos fungicidas.
5.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486: “Una invencion se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo fo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el compuesto de férmula (Il) reclamado en la solicitud no es nuevo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 6 estd referida a: “Compuesto de formula (i) de
acuerdo con fa reivindicacion 1 como intermediario en la sintesis de agomelatina” (Ver pagina 4
del radicado N° 09-080223-00008-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 6, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

r Caracteristicas esenciales ' D1 D2 |

1URL:http:/iwww.google.com/patents/US61774237
pg=PA3&dq=us+6177423&hl=en&sa=X&ei=s_z3UKXHOpScBQSOu4DIAg&ved=0CDMQBAEWAA#V=0Nepagesqg=
us%206177423&f=false

2URL:http://www.google.com/patents/US63621817pg=PA11&dq=us+6362181&hl=en&sa=X&ei=-
P23UKP7CI6m8QTnylDoBQ&ved=0CDMQEAEWAA#V=0nepage&q=us% 206362181&f=false

3URL:http:/iww.google.com/patents/US63621817pg=PAl1&dg=us+6362181&hl=en&sa=X&ei=-

Pz3UKP7CI6mBQTnylDoBQ&ved=0CDMQEAEwWAA#v=0nepage&q=us%206362181&f=false
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Compgesto de ?rmula an T o T
) 3-metoxi-acenaften-1,2- 3-metoxi-acenaften-1,2-
i MeD ' diona (col. 28, ej. O1) diona (col. 28, &j. C1)
e

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacién 6 habian sido divulgadas
previamente en D1 y D2, los cuales dan a conocer el compuesto 3-metoxi-acenaften-1,2-diona
(col. 28, g). O1).

En consecuencia, la reivindicacién 6 no es nueva segun lo divulgado en los documentos D1 y
De.

La reivindicacién 7 revela un compuesto de férmula (1) de acuerdo con la reivindicacion 1
como intermediario en la sintesis de agomelatina.

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 7, y las reveladas en el (los)
documento(s) D3 que representa(n) el estado de la técnica:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales | D3

Compuesto de férmula (1ll) T - OO f
L ]

' o /DH

(p&g. 9. compuesto VI)

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacion 7 habfan sido divulgadas
previamente en D3, el cual da a conocer el compuesto de férmula VI (pdg. 9) como
intermediario en la sintesis de compuestos con actividad fungicida.

En consecuencia, la reivindicacién 7 no es nueva segun lo divulgado en el documento D3,

SEXTO: Que de acuerdo con lo expuesto, en el presente caso la(s) reivindicacién(es) 1a 5y 8
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a 9, cumplen los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial de que trata el
articulo 14 de la Decision 486, por lo tanto hay lugar a conceder para ellas el privilegio de
patente solicitado; asi mismo, se niega el privilegio de patente para la(s) reivindicaciéon(es) 6 y
7, por carecer de novedad como se explicd anteriormente.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por la(s) sociedad(es)
Gynopharm S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.
ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion para la creacion titulada:

“NUEVO PROCEDIMIENTO DE SINTESIS DE LA AGOMELATINA *

Clasificacion IPC: CO7C 231/06 // 253/14; A61K 31/165.

Reivindicacion(es): 1 a 5y 8 a 9 incluida(s) en el radicado bajo el N° 09-080223-00008-0000.
Titular(es): LES LABORATOIRES SERVIER.

Domicilio(s): Courbevae, Cedex, Francia.

Inventor(es): Christophe Hardouin y Jean-Pierre Lecouve.

Prioridad(es) N°: 08/04464 75 INPI- Paris SP34. Fecha: 05 de agosto de 2008. Pais: FR.
Vigente desde: 31 de julio de 2009. Hasta: 31 de jufio de 2029.

ARTICULO TERCERO: Denegar la patente de invencion solicitada para las reivindicaciones 6
y 7, de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO CUARTO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demds 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: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado de
patente, previas las anotaciones en los libros de registro.
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ARTICULO SEXTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es) Les
Laboratoires Servier, y a la(s) sociedad(es) opositora(s) Gynopharm S.A., entregandoles copia
de la misma y advirtiéndoles que contra ellas 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 habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 26 Ago 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Dactar(a) )
NATALIA CABRERA MARTINEZ
nataliacabera@estrategiajuridica.net

Doctor(a) B )
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
negocios@optimum-cg.com

Elabord: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez ¥
Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobd: Jose Luis LondoReo Femandez *
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