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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 15794

Ref. Expediente N° 14048375

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

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 N° 16397 del 04 de Abril de 2017, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacion
denominada: “(R)-7-(2-(1-(4-BUTOXIFENIL)-2-METILPROPAN-2-ILAMINO)-1-
HIDROXIETIL)-5-HIDROXIBENXO[d]TIAZOL-2(3H)-ONA Y SALES DE LA MISMA”, con
fundamento en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
al estimar que la invencion en estudio no cumplié el requisito de novedad.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 18 de Mayo de 2017, con
el N° NC2017/0004986, 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:

2.1 Estudio de Novedad.

En cuanto a la novedad de la solicitud, la sociedad recurrente resalta que “(...) la presente
invencion se dirige Unica y especificamente al compuesto (R)-7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-
metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona, que tiene la

siguiente formula estructural:
LT

=

esto es, el isdbmero R del compuesto 7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-metilpropan-2-ilamino)-1-
hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona en su forma libre, asi como sales
farmacéuticamente aceptables del mismo, y en especial, las sales acetato y glicolato
(Reivindicaciones 3 y 4) (...)Sin embargo, D1 no_menciona de manera especifica la
existencia del compuesto (R)-7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-metilpropan-2- ilamino)-1-
hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona, sino que simplemente se refiere de manera
general al conocimiento inespecifico del fendmeno de quiralidad. —Resaltado y subrayado
dentro del texto-.
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Enseguida, la accionante cita un aparte de la Guia para Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencion y Modelo de Utilidad segun el cual “(...) ‘una férmula general del
estado de la técnica no anula la novedad de un compuesto o subgrupo de compuestos
reivindicados incluidos en ella’ e indica que esto permite concluir que “(...)si (sic)
compuesto especifico reivindicado no esté descrito explicitamente en algin antecedente
del estado de la técnica por su nombre quimico, ni por su formula quimica, tal compuesto
particular reivindicado es nuevo’” —Resaltado y subrayado dentro del texto-.

2.2 Respecto a las ensefianzas del documento D1.

A continuacion, la sociedad recurrente argumenta que “(...) D1 divulga por lo menos 18
ejemplos, los cuales pueden presentar alrededor de al menos 56 posibles formas
isoméricas individuales. Por lo tanto, no hay indicacion alguna en D1 que sugiera a la
persona medianamente versada en la materia la seleccion especifica del compuesto aqui
reivindicado entre por lo menos 56 posibilidades tedricas, todas igual de plausibles y
prometedoras en el momento de publicacion de D1,

2.3 Respecto del mérito inventivo de la materia reivindicada.

La sociedad recurrente sefiala que el compuesto reivindicado goza de nivel inventivo
debido a que “(...) se caracteriza por tener una alta e inesperada actividad agonista sobre
los adrenoreceptores 32 respecto a agonistas conocidos de dicho receptor, y
puntualmente en comparacién con el isomero S del mismo compuesto. Los Ejemplos 10
y 15 de la presente solicitud demuestran de manera completa estos efectos alcanzados.

El Ejemplo 10 muestra un perfil celular in vitro del compuesto de la invencién (Compuesto
A — isbmero R), su enantidmero (Compuesto B — isémero S), su racemato (Compuesto
A/B) y formoterol (reconocido agonista de los adrenoreceptores (2), en donde al
comparar la actividad de éstos sobre las células CHO de los dos isomeros del compuesto
7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-
2(3H)-ona, se observa que mientras el compuesto reclamado (Compuesto A — isbmero
R) presenta un EC50 de 5.6nM para el AR 2, el isomero S presenta un un [sic] EC50 de
950nM para el mismo receptor, lo que se traduce en el hecho que, el isémero R de la
presente invencion es mas activo que el isbmero S, factor gue de ninguna manera puede
ser predicho a partir de la divulgacion del compuesto base de D1.

(...) Por otro lado, el Ejemplo 15 ensefa el efecto del Compuesto A (compuesto
reclamado en la Reivindicacion 1), su enantibmero (Compuesto B — Isémero S) y su
racemato (Compuesto A/B) sobre el receptor 5-HT2c de la serotonina, en donde se
observa que el Compuesto A (el enantiomero R reclamado en la Reivindicacion 1) es 50
veces menos activo sobre el receptor 5-HT2C de la serotonina, en comparacion con la
actividad agonista de B2AR, mientras que su enantiomero S es muy débil en B2AR ya
gue cuenta con un EC50 de 950 nM pero es mas potente sobre 5-HT2C con un EC50 de
19.7 nM, siendo esto evidencia que el compuesto de la presente invencion es selectivo
sobre el adrenoreceptor 32, y ademas un indicio claro del nivel inventivo del ismero R
sobre el isbmero S. —subrayado dentro del texto-.

En consecuencia, es evidente que ninguno de los anteriores resultados podria ser
derivado de las ensefianzas de D1, ya que son claras las diferencias y ventajas del
compuesto reclamado al compararse con su isomero S o la mezcla racémica de /os dos”.
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2.4 De las concesiones foraneas.

Finalmente la accionante indica que a la presente solicitud le fue concedida patente por
parte de la Oficina de Patentes Europea y que las Reivindicaciones 1 a 3, 5y 6 de la
presente invencion corresponden a las Reivindicaciones 1 a 5 concedidas en Europa

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

3.1 Objeto, alcance y actuacién administrativa.

En cuanto al capitulo reivindicatorio destinado a la presente solicitud de patente de
invencion allegado con el radicado bajo el N° 14048375 el 05 de Diciembre de 2016, esta
Oficina se permite indicar que al tenor de la nueva reivindicacion 1 se presenta:

1. Un compuesto de la formula (l) en forma libre o en forma de sal farmacéuticamente

aceptable que es:
w/°w

S

s

o B ®

Durante la actuacion administrativa desplegada en el presente caso, la Direccién de
Nuevas Creaciones comunic6 el informe de busqueda y el resultado del examen de
patentabilidad mediante el Oficio N° 9260 del 12 de Septiembre de 2016, al considerar
gue la materia reivindicada presentaba problemas de claridad y no era nueva.

En la respuesta al requerimiento de fondo, formulado en virtud del articulo 45 de la
Decision 486, la sociedad solicitante presentdé un nuevo capitulo reivindicatorio que
corresponde al radicado del 05 de Diciembre de 2016. No obstante, la Superintendencia
de Industria y Comercio decidié denegar el privilegio de patente mediante la Resolucién
N° 16397 del 04 de Abril de 2017, al considerar que la materia no superaba las objeciones
formuladas en virtud de las ensefianzas del documento D1 — W0O2006056471 -.

3.2 Resultado del Estudio de Novedad.

Con respecto a la novedad de la solicitud, se reitera que el compuesto reivindicado es la
(R)-(7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-
2(3H)-ona en su forma libre, el cual se encuentra plenamente divulgado en el documento
D1 tal como se demuestra a continuacion:
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Compuesto reclamado en la presente Compuesto divulgado en la anterioridad D1
solicitud
Compuesto de férmula Xl
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El documento abarca los isbmeros 6pticamente activos
Ry S asi como sus mezclas (Pag. 5, lineasl a 6; Pag.
18 Ejemplo 4, Reivindicacion 1)

Adicional a ello, el documento D1 divulga que los compuestos alli divulgados, son
capaces de formar sales farmacéuticamente aceptables (Pag.4, lineas 15 a 29) y estar
incorporados en composiciones farmacéuticas (Pag. 15-16).

Asi las cosas, se encuentra que contrario a las afirmaciones de la recurrente, el
documento D1 si afecta la novedad del compuesto reclamado puesto que refiere de
manera especifica el compuesto 7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-metilpropan-2-ilamino)-1-
hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona y sus isomeros individuales (R) y (S).

Ahora bien, la recurrente indica que una férmula general del estado de la técnica no anula
la novedad de un compuesto o subgrupo de compuestos reivindicados en ella, lo que
permite concluir que si un compuesto especifico reivindicado no estd descrito
explicitamente en algun antecedente del estado de la técnica por su nhombre quimico, ni
por su férmula quimica, el compuesto corresponde a una seleccién nueva. También
afirma, que D1 divulga por lo menos 18 ejemplos, los cuales pueden presentar alrededor
de al menos 56 posibles formas isoméricas individuales. Por lo tanto, no hay indicacion
alguna en antecedente D1 que sugiera a la persona medianamente versada en la materia
la seleccion especifica del compuesto aqui reivindicado.

Respecto a los anteriores argumentos, se aclara que la materia reclamada no
corresponde a una invencion de seleccion, ya que como se ha demostrado previamente,
todas y cada una de las caracteristicas técnicas esenciales que lo definen se encuentran
anticipadas por el estado de la técnica citado y por lo tanto, no existe alguna diferencia
estructural entre el compuesto divulgado en documento D1 y el compuesto reclamado en
la presente solicitud, puesto que el antecedente sefala, que el compuesto 7-(2-(1-(4-
butoxifenil)-2-metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona  se
encuentra en formas isoméricas individuales Ry S. (Pag. 5. lineas 1 a 6, Pag. 18, ejemplo
4), al igual que sus sales farmacéuticamente aceptables (Pag.4, lineas 15 a 29).
Partiendo del analisis anterior, no es cierto el argumento de la recurrente, cuando indica
gue el documento D1 no brinda ensefianza que conduzca a una persona versada en la
materia a obtener el compuesto reclamado en una configuracién especial, debido a que
la anterioridad divulga 18 ejemplos en los que se pueden presentar alrededor de al menos
56 posibles formas isoméricas individuales, puesto que dentro de los 18 ejemplos
preferidos, se refiere de manera especifica el compuesto 7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-
metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona y a sus isémeros
RyS.
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Sin perjuicio de lo anterior, es oportuno sefalar que si la anterioridad D1 hiciera solo
mencion a la mezcla racémica, igualmente esta divulgaria de manera implicita sus
enantiomeros Ry S. Es de resaltar, que la persona del oficio medianamente versada en
la materia podria derivarlos directamente y sin ambigiedad, ya que estos corresponden
a las formas especulares que conforman la mezcla racémica o0 sus mezclas racémicas
en relaciones diferentes, puesto que esta se considera una caracteristica implicita de las
moléculas o los compuestos que contienen un atomo quiral. Es decir, la persona con
conocimiento medio en el campo técnico quimico-farmacéutico como en propiedad
industrial, sabe que una caracteristica implicita es aquella que se entiende como incluida
en una cosa aunque no se exprese abiertamente. Por lo que se puede concluir
categoricamente que la forma enantiomérica (R) del compuesto 7-(2-(1-(4-butoxifenil)-2-
metilpropan-2-ilamino)-1-hidroxietil)-5-hidroxibenzo[d]tiazol-2(3H)-ona se encuentra
implicitamente divulgada en el documento D1 y por tanto, no se puede considerar una
caracteristica técnica diferencial o adicional que permita reconocer una variacion
estructural que le otorgue novedad a las clausulas 1 a 6 allegadas en el pliego
reivindicatorio radicado con el N0.14048375 el 05 de diciembre de 2016.

3.3 Respecto del mérito inventivo de la materia reivindicada.

Asi las cosas, se reitera que los argumentos presentados para respaldar el nivel inventivo
de la solicitud no resultan relevantes, puesto que una vez se establece la falta de novedad
no existe ninguna materia nueva a la cual evaluar el nivel inventivo, dado que no existen
diferencias técnicas entre la invencién y el estado de la técnica®.

2.4 De las concesiones foraneas.

Por ultimo, es importante aclarar a la recurrente que si bien la Oficina de Patentes Europa
(EPO) decidio conceder patente a materia equivalente a la de la solicitud presentada en
la Oficina de Patentes Colombiana, en materia de patentes existe el principio de
autonomia consagrado por el ordenamiento juridico comunitario, por lo tanto las
decisiones de la Oficina colombiana frente a la patentabilidad de materia no se
encuentran subordinadas a las concesiones realizadas por otras autoridades en materia
de propiedad industrial. Cabe indicar que imperan, en materia de patentes, los principios
de territorialidad, autonomia e independencia, siendo cada pais autonomo e
independiente al momento de conceder o denegar un privilegio de patente de invencion,
en virtud de sus propios andlisis, examenes de patentabilidad, el caso particular y
normatividad aplicable. Asi, la SIC realiz6 un examen independiente sobre la base de las
enseflanzas del documento D1, a partir del cual se llegd a la conclusion gque el objeto
reivindicado en la solicitud no es nuevo; por tanto, no cumple con el requisito de novedad
previsto en el articulo 16 de la Decision 486.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de
novedad y, en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

1 Proceso 203-1P-2013 del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. P. 9.
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion N° 16397 del
04 de abril de 2017, por medio de la cual se deneg6 patente a una solicitud de patente
de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la sociedad
solicitante NOVARTIS AG, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse terminado el procedimiento administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotéa D.C., a los 22 de mayo de 2019

hpuid &

ANDRES BARRETO GONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA' Y COMERCIO

Péagina 6 de 6
Sefior ciudadane, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombia 1 %‘Ej El progreso Mincomercio
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co C es de tOdOS

Nuestro aporte es fundamental,
~ al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



