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Por la cual se deniega una Patente de Invencion

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 3 de diciembre
de 2015, con el N° 15289067, por GILEAD APOLLO LLC., entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencién titulada “INHIBIDORES DE ACC Y USOS DE LOS
MISMOS ", que corresponde a la solicitud internacional que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2014/037360 del 8 de mayo de 2014.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 763 el 10 de junio de 2016, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 16593, notificado
por fijacion en lista el 23 de noviembre de 2017, se requirio al 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 Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 15289067 del 22 de
febrero de 2018, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 12 que remplazan 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 Decisién 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.”
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12, contenidas en el radicado 15289067 del 22
de febrero de 2018, no cumplen los requisitos indicados. Lo anterior, de acuerdo con
las siguientes consideraciones:

Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en la necesidad de compuestos para el tratamiento de
enfermedades del metabolismo tales como diabetes y obesidad.

Para solucionar este problema la solicitud proporciona compuestos derivados de
purina.

Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud
de la cual se invoca prioridad, es decir el 10 de mayo de 2013.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
“MODULATORS OF CYSTIC FIBROSIS
D1 US2010168158 TRANSMEMBRANE CONDUCTANCE 1 de julio de 2010
REGULATOR”

“XANTHINE DERIVATIVES AS

D2 WO0O2007017262 SELECTIVE HM74A AGONISTS” 15 de febrero de 2007
A2B ADENOSINE RECEPTOR

D3 US2005101778A1 ANTAGONISTS 12 de mayo de 2005

D1'" ensefia moduladores de los transportadores de enlace a ATP incluyendo
reguladores de conductancia transmembrana de fibrosis cistica, composiciones que
los contienen y métodos (resumen).

D22 ensefia compuestos derivados de xanthina, que activan el receptor HM74A,
procesos para prepararlos y formulaciones que los contienen (resumen). Los

https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?ll=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20100701&
CC=US&NR=2010168158A1&KC=A1

2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?[|I=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20070215&
CC=WO&NR=2007017262A1&KC=A1
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compuestos son activos en tratamiento de enfermedades de metabolismo de lipidos
tales como dislipidemia, hipercolesterolemia (...) obesidad, entre otras (Pag 2, lineas
10 a 24).

D3® ensefia compuestos antagonistas del receptor a2b adenosina que estan
destinados al tratamiento de enfermedades del metabolismo tales como diabetes y
obesidad (Parr [0007]).

Examen de Nivel Inventivo (Art 18, D 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara 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.”

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto de formula Il seleccionado de la
férmula Il-a, II-b, Il-c, II-d, ll-e, lI-f, ll-g, II-h, o II-i: (...)” (Pag 1 del Radicado 15289067
del 22 de febrero de 2018).

Comparacion con el Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D3
‘N . RIw H 0 /u‘
R ij; " N)k/[ )—R3 R‘\'Jﬁ:‘
X—Y—Z
y \ :?' OA\T N n)\x | \}_
7 R2 El{:
r4R
(11-f)
R1 R3
H, Alquil (sust o0 no con halo, H H, alquil, cicloalquil
OR, SR, N(R)2, N(R)C(O)R,
C(O)N(R)2, N(R)C(O)N(R)2)
R2 R3 XYZ
halégeno,CF3, OC(O)R, ciclo hal6geno, CN (Aril, heteroaril) -alquil, éter,
tioéter o amina - (Aril,
heteroaril)

3https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=US&NR=2005101778&KC=&locale=en_EP&FT=E
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El documento D3, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencidn
definida en la reivindicaciéon 1, ensefia compuestos antagonistas del receptor a2b
adenosina que estan destinados al tratamiento de enfermedades del metabolismo
tales como diabetes y obesidad (Parr [0007]).

La diferencia principal entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y los
compuestos divulgados en el documento D3 consiste en que tiene el sustituyente
carboxilato en el atomo de nitrégeno del anillo purina.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el sustituyente carboxilato en el
anillo purina proporcione compuestos con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaban los compuestos del documento D3, dado que estos ya son activos en
el tratamiento de enfermedades del metabolismo tales como diabetes y obesidad (Parr
[0007]).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar los compuestos conocidos en el documento D3
para proporcionar otros compuestos alternativos.

El documento D2 ensefia compuestos derivados de xanthina que activan el receptor
HM74A, procesos para prepararlos y formulaciones que los contienen (resumen). Los
compuestos tienen el sustituyente carboxilato en el anillo purina. Estos compuestos
son activos en el tratamiento de enfermedades de metabolismo de lipidos tales como
dislipidemia, hipercolesterolemia (...) obesidad, entre otras (Pag 2, lineas 10 a 24).

De manera que la persona normalmente versada en la materia, enfrentada al
problema que consiste en la necesidad de compuestos para el tratamiento de
enfermedades del metabolismo de lipidos tales como dislipidemia,
hiperlipoproteinemia, hiperlipidemia (...) obesidad; incluiria el sustituyente carboxilato
en el anillo purina, tal como ensefia D2, en los compuestos que se conocen en D3,
logrando de esta manera un compuesto como el que se reivindica.

Por lo tanto la reivindicacion 1 de la solicitud se considera obvia y, en consecuencia,
no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no presentan alguna caracteristica
adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion independiente, se
considera que tampoco tienen nivel inventivo.
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El solicitante afirma que “En los compuestos de férmula Il-a de la presente invencion,
que son los mas cercanos al anillo de tieno-piridona del documento D1, el atomo de
nitrégeno del anillo de piridona se encuentra en una posicion diferente.”

Esta Oficina aclara que no es asi. De hecho, los compuestos de la solicitud tienen el
mismo tipo de nucleo que los compuestos de D1, como se presenta a continuacion:

Solicitud D1
W o
) - .—-"U'H s } /'U'H
] 48
(LI a0
(reiv 1, lI-g) (reiv 1)

El solicitante resalta que “los compuestos divulgados por el documento D3, son
estructuralmente distintos a los reclamados por la presente solicitud, ya que como
puede apreciarse a continuacion, ademas del grupo carboxilato mencionado por la
Senora Examinadora, el sustituyente encontrado sobre el atomo de nitrogeno en
posicion 3 del anillo de purina en compuestos de formula II-f, (asi como sus
equivalente en las formulas restantes ll-a, II-b, ll-c, II-d, llI-e, II-g, II-h y lI-i) no puede
ser anticipado por el documento D3.”

Esta Oficina aclara que si bien en los compuestos reivindicados el sustituyente
mencionado es —CH,-C-(fenil)(-OC(O)N(R)2 o —OC(O)R), y en los compuestos de D3
no lo es, sino que es H, alquil, cicloalquil; en los compuestos de D2, que es el
documento complementario de examen, tal sustituyente si es —CH,-C-(fenil)(-
OC(O)N(R)2 0 —OC(O)R),; por lo cual lo ensefiado en estos dos documentos sugiere
a la persona versada la estructura de los compuestos reivindicados, mas aun cuando
los compuestos reivindicados no presentan algun efecto técnico sorprendente que
pueda ser atribuido al sustituyente en cuestion.

El solicitante considera que “(...) en el compuesto del ejemplo 21 divulgado en el
documento D3, citado ... en la tabla comparativa, tampoco se observa la presencia de
un enlazador alquileno en la posicion 3 del anillo de purina”
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Esta Oficina aclara que no es asi. Porque, como se observa, en los compuestos de la
reivindicacion 11 de la solicitud la unién del N de la purina con el fenil es un metileno
(-CH2-) y en el ejemplo 21 de D3 la union del N de la purina con el fenil es un etileno
(-CH2-CHa-). Y los dos: metileno y etileno, son "enlazadores alquileno".

El solicitante sostiene que “no se puede considerar que las ensefianzas de los
documentos D2 y D3 indicarian a la persona normalmente versada en la materia como
llegar a la invencién reclamada, puesto que describen compuestos que se dirigen a
dianas terapéuticas distintas (antagonistas del receptor de adenosina A2B (D3), o
activadores de HM74A (D2), ninguna de las cuales se relaciona con ACC. De esta
forma, no existiria la motivacion para combinar las ensefianzas de dichos documentos
para proporcionar compuestos inhibidores de ACC.”

Esta Oficia aclara que en la pag [55] de la descripcion se afirma que la eventual
actividad de los compuestos “brinda una modalidad atractiva para afectar
favorablemente ... obesidad, diabetes ...”; en la pag [89] se menciona que “los
compuestos de férmula | y las composiciones de acuerdo con la invencion son
especialmente importantes en el control de hongos fitopatdgenos en diversas plantas
cultivadas, tales como cereales”. Pero no hay resultados que respalden ninguna de

estas diversas actividades.

De otro lado, considerando que los compuestos que se dan a conocer en D2 son
activos en el tratamiento de enfermedades del metabolismo de lipidos tales como
dislipidemia, hipercolesterolemia (...) obesidad, entre otras (Pag 2, lineas 10 a 24) y
los que se dan a conocer en D3 también estan destinados al tratamiento de
enfermedades del metabolismo tales como diabetes y obesidad (Parr [0007]); se
infiere que los compuestos reivindicados son compuestos alternativos a los que se
conocen en el estado de la técnica y como tal son obvios para la persona versada en
la materia y no tienen nivel inventivo.

El solicitante informa que realizd “el respectivo pago por concepto del nuevo Examen
de Patentabilidad”

Esta Oficina aclara que no es procedente presentar un nuevo examen, dado que ya
se trasladaron dos oficios en virtud del Art 45. Y debido a que de acuerdo con el Art 2
de la resolucion 3719 del 02 de febrero de 2016 ‘Por la cual se adiciona y se modifican
unos numerales en el Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica’, “el nimero
de requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacién de la
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solicitud de patente”, y la publicacion de hizo el 07 de junio de 2016, es decir hace
mas de 18 meses, no es posible presentar el examen requerido.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud, el titulo quedara de la siguiente
manera: “COMPUESTOS DERIVADOS DE PURINA UTILES PARA EL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES DEL METABOLISMO TALES COMO
DIABETES Y OBESIDAD Y PARA EL CONTROL DE HONGOS FITOPATOGENOS EN
DIVERSAS PLANTAS CULTIVADAS, TALES COMO CEREALES’.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada
“COMPUESTOS DERIVADOS DE PURINA UTILES PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES DEL METABOLISMO TALES COMO DIABETES Y OBESIDAD Y
PARA EL CONTROL DE HONGOS FITOPATOGENOS EN DIVERSAS PLANTAS
CULTIVADAS, TALES COMO CEREALES’.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resoluciéon a GILEAD
APOLLO LLC., 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 diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 17 de mayo de 2018

PABLO FELIPE ROBLEDO DEL CASTILLO
il de fayC i
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