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Por la cual se resuelve un recurso de reposiciéon

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 90532 del 23 de noviembre de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio denego patente de invencion a la division de
la solicitud propuesta No.15-123482-00000-0000 con relacion a la solicitud parental No
13-297787-00005-0000, titulada: “TERAPIA DE COMBINACION QUE COMPRENDE UN
INHIBIDOR DE CD4/6 Y UN INHIBIDOR DE PI3K PARA EL USO EN EL TRATAMIENTO
DEL CANCER ”, con fundamento en que la materia reclamada en la solicitud divisional
ya habia sido objeto de patente en la solicitud parental con radicado No 13-297787-
00004-0000 mediante Resolucion No 79613 del 30 de septiembre de 2015.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 18 de Enero de 2016, con
el No. 15-123482-00006-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad NOVARTIS AG, interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

En primer lugar, la recurrente presenta mediante escrito radicado el 14 de febrero de
2017, un nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 1 reivindicacion, argumentado que
“Se reemplazo la expresion ‘Una combinacion’ en el preambulo de la Reivindicacion 1
por la expresion ‘Una composicion’ (...)”. También indica que la modificacién efectuada
se encuentra soportada en los ejemplos 1 a 4 del Capitulo descriptivo.

Con respecto a la materia reclamada en la presente solicitud divisional de patente de
invencion, la recurrente indica que “(...) me permito adjuntar el Capitulo Reivindicatorio
originalmente radicado como solicitud divisional. Particularmente se reclama una
combinacion caracterizada porque comprende un primer agente que es un inhibidor de
la cinasa 4 dependiente de la ciclina o cinasa 6 dependiente de ciclina (CDK4/6) y un
segundo agente que es un inhibidor de PI3 Cinasa, donde el inhibidor CDK4/6 es el
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compuesto A descrito por la Foérmula A: ; FomilaA o yna  sal
farmacéuticamente aceptable del mismo; y el agente inhibidor Pl3cinasa es el compuesto

B2 descrito por la formula B2: | FomulaB2 9 yna  sal
farmacéuticamente aceptable del mismo. Es decir, la presente invencion reclama una
combinacioén farmacéutica entre un compuesto de férmula A y un compuesto de formula
B2. Por su parte, la solicitud parental concedida tiene el privilegio de patente sobre una
combinacion, caracterizada porque comprende un primer agente que es un inhibidor de
cinasa 4 dependiente o cinasa 6 dependiente de ciclina (CDK4/6) y un sequndo agente
que es un inhibidor de PI3 cinasa, donde el inhibidor CDK4/6 es el compuesto A descrito
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por la formula A: fmusA 9 yna sal farmacéuticamente aceptable del

mismo. Y el agente inhibidor PI3 cinasa es el compuesto B1 descrito por la formula B1:
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romula Bl o yna sal farmacéuticamente aceptable del mismo. En este

sentido, la solicitud parental posee el derecho de patente sobre una combinacion
farmacéutica entre un compuesto de formula A y un compuesto de formula B1, donde el
ultimo difiere estructuralmente del compuesto de formula B2 reclamado en la presente
solicitud divisional (...) Asi las cosas, es evidente que la materia reclamada en la presente
solicitud divisional es diferente de la materia concedida en la solicitud parental, ya que
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difiere en el segundo agente activo (compuesto B2 para la divisional y compuesto B1 para
la solicitud parental)”.

En lo relacionado con la violacidon al debido proceso la recurrente afirma que “(...)
respecto a la presente solicitud divisional, considero que, independiente del contenido de
la misma, ésta debe ser aceptada para tramite, ya que cumple completamente con lo
estipulado en el articulo 36 de la Decision 486 (...) Aunque en la Decision 486 no se
establezca nada relacionado con el doble patentamiento, es practica mundial no
conceder patentes para dos solicitudes de patente que reclaman la misma materia (...)
Asi, independientemente si llegara a surgir algun inconveniente relacionado con el doble
patentamiento, hay que tener en cuenta que dicho Capitulo Reivindicatorio Divisional no
incumpliria el articulo 36 de la Decision 486, por lo que no se ampliaria la materia
divulgada, y por lo tanto seria deber de la SIC aceptar todas las solicitudes divisionales
que cumplan con dicho requisito, y de esta manera aceptar la solicitud divisional para
examen de patentabilidad independiente del tramite de la solicitud parental”.

Por lo que finalmente la recurrente concluye que “En vista de todo lo anterior, las
diferencias entre la materia reclamada en la solicitud divisional frente a la solicitud
parental y la confusion sobre la revision de las reivindicaciones radicadas, considero que
la materia reclamada es diferente a la concedida. Por lo tanto, respetuosamente le solicito
al Despacho revocar la decision de la Resolucion No. 90532, notificada por edicto
desfijado el 31 de diciembre de 2015 (...)".

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicidn interpuesto teniendo en cuenta los argumentos de la recurrente en
los siguientes términos:

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio allegado mediante radicado del 14 de febrero
de 2017, ya que no implica una ampliaciéon de la materia inicialmente presentada, de
acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486. De igual forma, la recurrente paga la tasa
correspondiente por la modificacion voluntaria que realiza.

Con respecto a la materia reclamada en la presente solicitud divisional de patente de
invencion, esta Oficina procede a realizar la siguiente tabla comparativa con el fin de
determinar el alcance la materia reclamada y concedida en la solicitud parental con
radicado No. 13-297787-00004-0000 mediante Resolucion No. 79613 del 30 de
septiembre de 2015 y la materia reclamada en el nuevo pliego reivindicatorio allegado
para la presente solicitud divisional con fecha de 14 de febrero de 2017:

Materia reclamada en la presente solicitud | Materia a la cual se otorgd patente
divisional No. 15123482, mediante | contenida en la solicitud parental con
radicado presentado el 14 de febrero de | radicado No. 13-297787-00004-0000.

2017.
Una composicion, caracterizada porque | Una composicién farmacéutica,
comprende un primer agente que es un | caracterizada porque comprende un
inhibidor de cinasa 4 dependiente de | inhibidor de cinasa 4 dependiente de
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Materia reclamada en la presente solicitud
divisional No. 15123482, mediante
radicado presentado el 14 de febrero de
2017.

Materia a la cual se otorgd patente
contenida en la solicitud parental con
radicado No. 13-297787-00004-0000.

ciclina o cinasa 6 dependiente de ciclina
(CDK4/6) y un segundo agente que es un
inhibidor de PI3Cinasa,

ciclina o cinasa 6 dependiente de ciclina
(CDK4/6) y un segundo agente que es un
inhibidor de PI3Cinasa,

donde el inhibidor CDK4/6 es el
Compuesto A descrito por la formula A:
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Formula A fo} una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo;

donde el inhibidor CDK4/6 es
Compuesto A descrito por la férmula A:
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Formula A una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo;

Y el agente inhibidor Pl3cinasa es el
compuesto B2 descrito por la formula B2:

Y el agente inhibidor Pl3cinasa es el
Compuesto B1 descrito por la férmula B1:
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. Férmula B? Formula Bl o yna sal
o una sal farmacéuticamente aceptable | farmacéuticamente aceptable del mismo
del mismo

Asi las cosas, se evidencia que la materia contenida en la solicitud parental difiere de la
materia reclamada en la presente solicitud divisional en el segundo agente que
corresponde al inhibidor de PI3Cinasa. Es de resaltar que la restriccion realizada para la
presente solicitud divisional se encuentra en concordancia con el segundo grupo
inventivo que la Oficina le habia referenciado previamente a la recurrente en la solicitud
parental 13-297787-00000-0000 mediante Oficio No. 252 notificado por fijacion en lista el
30 de enero de 2015.

Frente a la violacion del derecho al debido proceso se aclara a la recurrente que en el
presunto caso de que se presentase una solicitud divisional con la misma materia (no
solapada) contenida en la solicitud inicial, la cual ya hubiese sido objeto de estudio de
patentabilidad o de concesion previamente, no se presenta el supuesto hecho
consagrado en la disposicidn legal que sefala la posibilidad que tiene el solicitante que
“(...) en cualquier momento del tramite, dividir su solicitud en dos o mas fraccionarias
(...)", sino lo que en realidad se presenta es la misma solicitud en otro momento del
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tramite, supuesto de hecho al que la norma no le adjudica la consecuencia juridica de
estudiarla nuevamente.

Sin embargo, esta Oficina encuentra que este hecho no es aplicable para la presente
solicitud divisional de patente de invencion y se acepta que existi6 una violacion del
derecho al debido proceso, ya que se evidencia un error por parte del Examinador el cual
tuvo en cuenta el capitulo reivindicatorio original conformado por 13 clausulas presentado
en las paginas 25 a 27 de la descripcion para denegar la solicitud divisional No. 15-
123482 mediante la Resolucion No. 90532, y pasé por alto el capitulo reivindicatorio
modificado conformado por una sola clausula (que se encuentra en la ultima pagina de
dicho capitulo descriptivo), el cual se encuentra dirigido al segundo grupo inventivo que
la Oficina le habia referenciado previamente a la recurrente en la solicitud parental 13-
297787-00000-0000 mediante Oficio No. 252 notificado por fijacidn en lista el 30 de enero
de 2015.

Ahora bien, al revisar la materia ahora reclamada en la presente solicitud divisional de
patente de invencién y el efecto técnico que presenta, esta Oficina encuentra en el
capitulo descriptivo (ejemplos 1 y 4) ensayos para determinar la interacciones sinérgicas
potenciales del compuesto A y del compuesto B2 en las células MDA-MB-453, en las
células HCT-116, en las células MCF-7 y en las células T47-D, los cuales son
representados en la figuras 1 a 4. Tal como se puede observar, en estas figuras se
encuentran los isobologramas vy las graficas en las cuales en el eje X se relacionan las
concentraciones del compuesto A y en el eje Y se relacionan las concentraciones del
compuesto B1. La linea recta de color rojo, representa las inhibiciones de crecimiento
que son estrictamente aditivas para las combinaciones. Las curvas halladas por debajo
de la linea de aditividad (mas inhibicion de crecimiento) representan las inhibiciones de
crecimiento sinérgicas, mientras que las curvas arriba de la linea de aditividad (menos
inhibicion de crecimiento) representan las inhibiciones de crecimiento antagonistas. Al
encontrarse todos los valores por debajo de dicha linea se puede concluir que existe un
efecto sinérgico sorprendente al combinarse el compuesto A y el compuesto B2 que
hacen parte de la composicion reclamada.

Bajo este panorama, la persona medianamente versada en la materia consideraria que
los hallazgos derivados de los ejemplos descritos en la presente solicitud divisional de
patente de invencion son inventivos frente a lo revelado en el estado de la técnica.

CUARTO: Que de acuerdo con lo anteriormente expuesto, en el presente caso la
reivindicacion 1, incluida en el escrito radicado el 14 de febrero de 2017, cumple con los
requisitos de patentabilidad de que trata el articulo 14 de la Decision 486 y, en
consecuencia, este Despacho encuentra procedente conceder para la misma la patente
solicitada.

QUINTO: Que de acuerdo con el objeto al cual se concede la patente el titulo de la
invencioén, quedara de la siguiente manera: “UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE
UNA COMBINACION DE LOS COMPUESTOS 7-CICLOPENTIL-2-(5-PIPERAZIN-1-IL-
PIRIDIN-2-ILAMINO)-7H-PIRROLOJ[2,3-d]PIRIMIDIN-6-CARBOXILICO Y 2-AMIDA 1-
({4-METIL-5-[2-(2,2,2-TRIFLUORO-1,1-DIMETIL-ETIL)-PIRIDIN-4-IL]-TIAZOL-2-IL}-
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AMIDA) DEL ACIDO (S)-PIRROLIDIN-1,2-DICARBOXILICO, PARA EL TRATAMIENTO
DEL CANCER”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisidén contenida en la Resolucion 90532 del 23 de
noviembre de 2015, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.
ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE UNA COMBINACION DE LOS
COMPUESTOS 7-CICLOPENTIL-2-(5-PIPERAZIN-1-IL- PIRIDIN-2-ILAMINO)-7H-
PIRROLO[2,3-d]PIRIMIDIN-6-CARBOXILICO Y 2-AMIDA 1-({4-METIL-5-[2-(2,2,2-
TRIFLUORO-1,1-DIMETIL-ETIL)-PIRIDIN-4-IL]-TIAZOL-2-IL}-AMIDA) DEL ACIDO
(S)-PIRROLIDIN-1,2-DICARBOXILICO, PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER"

Clasificacion IPC: A61K 31/4439 // 31/519 // 31/5635; A61P 35/00.
Reivindicacioén(es): 1 incluida en el radicado presentado el 14 de Febrero de 2017.
Titular(es): NOVARTIS AG.

Domicilio(s): Basilea, Suiza.

Inventor(es): Sunkyu Kim, Shivang Doshi, Kristy Haas, Steven Kovats, Alah Xizhong
Huang y Yan Chen.

Prioridad(es) N° 61/503, 642 Fecha: 01 de Julio de 2011 Pais: US
Solicitud internacional N°: PCT/US2012/045199 Fecha: 02 de Julio de 2012

Vigente desde: 02 de Julio de 2012  Hasta: 02 de Julio de 2032

ARTICULO TERCERO: El titular tendra 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.
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ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
solicitante NOVARTIS AG, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 27 de marzo de 2017

___7 — - —

PABLO FELIPE ROBLEDO DEL CASTILLO
i de jayC i
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