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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 07 de enero de
2014, con el N° 14-001822-00000-0000, por la(s) sociedad(es) H. Lundbeck A/S, entré
a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “MODULADORES
ALOSTERICOS POSITIVOS DEL RECEPTOR DE ACETILCOLINA NICOTINICO", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2012/063219 del 06 de julio de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 685 del 30 de enero de 2014, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1126, notificado por
fijacion en lista el 10 de febrero de 2015, se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 14-001822-00005-
0000 del 07 de mayo de 2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 7 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se aceptod 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 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 aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 7 del radicado N° 14-001822-00005-0000 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 proporcionar
compuestos reguladores alostéricos positivos de los receptores nicotinicos neuronales
a 7 que presenten una eficacia mejorada con respecto a los disponibles en la
actualidad. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos que actian como reguladores alostéricos positivos del subtipo a7 del
receptor nicotinico de acetilcolina. Los compuestos descritos por la presente solicitud
corresponden a la formula [l].
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6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 08 de julio de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha o_l(?
Publicacion
D1 WO 2010137351 Aryl substituted carboxamide derivatives as 02/Diciembre/2010

calcium or sodium channel blockers
Cyclopropyl aryl amide derivatives and uses
thereof

D2 WO 2009043784 09/Abril/2009

El documento D1' divulga compuestos derivados de carboxamida arilsustituida de
formula (1), que actian como bloqueadores de canales de calcio tipo T o de los canales
de sodio dependientes de voltaje y por lo tanto son Utiles para el tratamiento de
condiciones en las que estos se encuentran involucrados (Pags. 4-5, parrafo [0022]-

[0023]).
R O
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El documento D2? divulga compuestos de formula | que actian como moduladores
alostéricos positivos de los receptores de acetilcolina nicotinicos, en especial del
subtipo a7. (Pag. 1, lineas 1-5).

Ar1\ﬂ/H A
o y .
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6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2010137351A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20101202&DB=&locale=en_EP
2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=WO&NR=2009043784A1&KC=A1&FT=D
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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
seleccionado de: 21: acido (1S, 2S) -2 fenil-ciclopropanocarboxilico [(R)-2-hidroxi-1-(6-
propoxi-piridin-3-il)-etill-amida (...)” (Ver pagina 15 del radicado N° 14-001822-00005-

0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un compuesto seleccionado de:

Un compuesto de formula (1)

R? o) T4
Y, (C)a-(O)r-Ar
(R)v\i/ j/‘\zw RS
R1)\Z/ ®Rw Jp
an

Donde p,gyrson0o1,wesO,
1,2,304, (Pag. 128,
reivindicacion 2)

Un compuesto de formula (1)

AP

Art H\ -
\l‘(
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O una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo (Pag. 71,
reivindicacion 1)
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OH X l o
21: acido (1S, 2S) -2 fenil-
ciclopropanocarboxilico [(R)-
2-hidroxi-1-(6-propoxi-piridin-
3-il)-etil]-amida
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33: &cido (1S, 2S) -2 fenil-
ciclopropanocarboxilico [(R)-
1-(6-etoxi-piridin-3-il)-2-
hidroxi-etil]-amida

Por ejemplo
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Ej. 12, P4g. 88)
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(Ej. 66, Pag. 91)
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(Ej. 354, Pag. 105)

H,C  CH;

HC  CH,

(Ej. 69, Pag. 38)
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Caracteristicas esenciales D1 D2

O._J
S
OH X OK \\/

36: acido (1S, 2S) -2 fenil- ‘ ©/\\
ciclopropanocarboxilico [(R)- N~
1-(6-(1,1-d2)-etoxi-piridin-3-il)-

2-hidroxi-etil]-amida e nd o,

(Ej. 82, Pag. 39)
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46: acido (1S, 2S) -2 fenil- e
ciclopropanocarboxilico [(R)- e o ond
1-(6-etoxi-piridin-3-il)-2- (Ej. 86, Pag. 39)
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47: (1S,2S)-N-[(1R)-2-metoxi- (Ej. 94, Pag. 40)

1-[6-[(3R)-tetrahidrofuran-3-
iloxi-3- piridil]etil]-2-fenil-
ciclopropanocarboxamida

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 1 porque divulga compuestos derivados de carboxamida arilsustituida
de formula (1), que actian como bloqueadores de canales de calcio tipo T o de los
canales de sodio dependientes de voltaje y que por lo tanto son utiles para el
tratamiento de condiciones en las que estos se encuentran involucrados (Pags. 4-5,
parrafo [0022- 0023]). Estas condiciones incluyen desordenes cognitivos (Pag. 169,
reivindicacion 11).

La diferencia entre la solicitud, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos
divulgados en D1 consiste en que los compuestos de la presente solicitud presentan
un grupo hidroximetil o metoximetilo como sustituyente en el carbono adyacente al
atomo nitrégeno, mientras que el documento D1 ilustra compuestos en los que esta
posicién esta ocupada con un grupo metilo.

El efecto técnico que se logra al incluir un sustituyente hidroximetil o metoximetilo en el
carbono adyacente al atomo de nitrogeno del grupo amida es la obtencion de
moduladores alostéricos positivos del receptor de acetilcolina nicotinico para el
tratamiento de una diversidad de desérdenes asociados a los mismos.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta solicitud se puede
considerar como la necesidad de modificar los compuestos divulgados en el
documento D1 para proporcionar moduladores del receptor de acetilcolina nicotinico.

Sin embargo, el documento D1 menciona la posibilidad de que el carbono en posicién
alfa al atomo de nitrégeno de la amida se encuentre sustituido con un grupo alquilo
sustituido con un grupo OH o —O-alquilo (Pag. 128, reivindicacién 2). Por su parte, el
uso de compuestos derivados de ciclopropil aril amida como moduladores alostéricos
positivos del receptor nicotinico a, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere
a compuestos de formula (I) que actian como moduladores alostéricos positivos de los
receptores de acetilcolina nicotinicos, en especial del subtipo a7. (Pag. 1, lineas 1-5).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, realizaria
una sustitucion con un grupo alquilo sustituido con un grupo OH o —O-alquilo como se
da a conocer en el documento D2 en los compuestos divulgados en D1, llegando asi al
objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la materia reclamada se
considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 7 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Con respecto a la afirmacién de la solicitante segun la cual “(...) se puede afirmar que
los compuestos de D1, no presentan algun tipo de actividad con respecto a la
modulacion receptora de acetilcolina nicotina”, esta Oficina se permite aclarar que Si
bien no es posible determinar que los compuestos divulgados en D1 seran
moduladores del receptor nicotinico de acetilcolina, tampoco puede determinarse a
priori que no posean dicha actividad. Por otra parte la solicitante manifiesta que “(...)
los compuestos de D1 que son bloqueadores de canales de calcio, no estarian en la
capacidad de tratar enfermedades o desordenes cognitivos”, al respecto esta Oficina
aclara que la aplicacion terapéutica dada a los compuestos tal como se reclama, se
encuentra sugerida en el documento D1 donde se menciona la aplicacion de los
compuestos en trastornos cognitivos (Pag. 169, reivindicacion 11), por lo que las
ensefianzas del documento D1 afectan el requisito de nivel inventivo para los
compuestos ahora reclamados.

Con respecto al documento D2 la solicitante manifiesta que los compuestos alli
divulgados muestran caracteristicas estructurales distintas a las de los compuestos
reclamados, al respecto esta Oficina considera que si bien existen diferencias
estructurales entre los compuestos divulgados en D2 y los compuestos reclamados, el
nivel inventivo de la solicitud se ve afectado por la combinacion de los documentos D1
y D2, considerando al documento D1 como el estado de la materia mas cercano, tal
como se mostro en el analisis de nivel inventivo.

Por altimo, frente a las patentes concedidas en el extranjero, cabe indicar que imperan,
en materia de patentes, los principios de territorialidad, autonomia e independencia,
siendo cada pais autbnomo e independiente al momento de conceder o denegar un
privilegio de patente de invenciéon, en virtud de sus propios analisis, examenes de
patentabilidad, el caso particular y normatividad aplicable. Asi, esta Oficina realizé un
examen independiente, del cual concluy6 que el objeto reivindicado en esta solicitud es
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obvio y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“MODULADORES ALOSTERICOS POSITIVOS DEL RECEPTOR DE ACETILCOLINA

NICOTINICO".
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) H. Lundbeck A/S, advirtiéndole(s) 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 diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 May 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CAROLINA MERCEDES DAZA MONTALYVO, notificaciones@clarkemodet.com .co

Elabor6: Ruth Andrea Rodriguez
Revis6: Jeny Paola Villate Becerra
Reviso: Jesus Fernel Garcia Garcia
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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