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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 32019

Ref. Expediente N° NC2018/0007008

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 4 de julio de
2018, con el N° NC2018/0007008, por ASTRAZENECA AB, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “PROCESOS MEJORADOS PARA LA
PREPARACION DE OSIMERTINIB (AZD9291) O UNA SAL DEL MISMO Y "AZD9291
ANILINA" O UNA SAL DEL MISMOQ", que corresponde a la solicitud internacional que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2017/052050 del 31 de enero de 2017.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
833 el 19 de julio de 2018 habiéndose presentado oposicion por parte de
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 2417, notificado el 18
de febrero de 2020, se requiri6 al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision
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° NC2018/0007008 el
04 de junio de 2020, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 13 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este
ultimo 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 Decisién 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 en el presente caso las reivindicaciones 1 a 13 incluidas en el radicado
bajo el N° NC2018/0007008 el 04 de junio de 2020, no cumplen el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1 Objeto delainvencion
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de un nuevo proceso
para la preparacion de Osimertinib (AZD9291) o una sal del mismo y "AZD9291
ANILINA" o una sal del mismo (pég. 6 lineas 19 a 25).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un proceso para
la preparacion de AZD9291, que consiste en la reduccion de AZD9291 nitrodiamina y
posterior reaccion un con precursor del acido acrilico activado, para formar Osimertinib
(pag. 7 a pag. 23).

6.2 Anaélisis de la Oposicion
Argumentos presentados por Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S.

El Opositor menciona en su escrito radicado bajo el No. NC2018/0010922 del 11 de
Octubre de 2018, que la presente solicitud no cumple con los requisitos de
patentabilidad, tales como Novedad, Nivel Inventivo y Aplicacion Industrial, pues
considera que el proceso para la preparacion de AZD9291 ya se encontraba anticipado
a partir de las ensefianzas del estado del arte. Posteriormente hace una descripcion de
la presente invencién y menciona los siguientes documentos como aquellos que
anticiparian la materia reclamada en la presente solicitud, indicando:

e WO02013014448 del 31 de enero de 2013: El Opositor sefiala que este
documento le resta nivel inventivo a la solicitud, porque en dicho documento ya se
encontraba revelado un compuesto de formula | y sus derivaciones especificas.
Que también se anticiparia una composicion farmacéutica que comprende dicho
compuesto de férmula 1, en asociacion con un vehiculo o diluyente
farmacéuticamente aceptable, para uso como medicamento. Sefala ademas que,
en el ejemplo 28 y 59 hay un proceso de sintesis alternativa para la formacion de
AZD9291, para concluir que afecta dicho requisito.

e WO02015195228 del 23 de diciembre de 2015: El Opositor sefiala que dicho
documento ensefia un método para tratar el cancer, el cual consistiria en
administrar una cantidad terapéuticamente efectiva del compuesto de formula | a
un paciente. Sefala que dicho documento también le resta nivel inventivo porque
los métodos alli descritos anticiparian el compuesto ahora reclamado.

e US4070401 del 24 de enero de 1978: Sefiala el Opositor, que dicho documento le
resta nivel inventivo a la presente solicitud, porque en la memoria descriptiva se
sugiere un catalizador de platino que anticiparia la presencia de dicho agente en
la reaccion que se reclama en la presente solicitud y por tanto lo considera como
estado del arte relevante.

Respuesta del solicitante a argumentos de Laboratorio Franco Colombiano
Lafrancol S.A.S.

El solicitante manifiesta, que el Opositor no acredita su legitimo interés para presentar la
oposicion que nNos ocupa, ya que no presenta ninguna evidencia con la cual confirme que
se encuentra en preparativos para comercializar o bien se encuentre comercializando las
sustancias, derivados o procesos relacionados con la materia de la presente invencion.
Sefiala el solicitante, que de la oposicidn presentada por Laboratorios Franco Colombiano
S.A.S. LAFRANCOL S.A.S. no se desprende ningun argumento motivado y fundamentado
en contra de la patentabilidad de la materia objeto de la presente invencion. El solicitante
controvierte lo mencionado por el Opositor y manifiesta que contrario a lo afirmado por
éste, la invencién de la presente solicitud es novedosa, representa un avance inventivo
dentro del campo técnico la produccion de AZD9291 y tiene aplicacion industrial, por lo que
cumple con los requerimientos de patentabilidad en Colombia, segun se encuentran
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establecidos en la Decision 486/00. El solicitante hace énfasis en las modificaciones
presentadas y frente a los documentos sefialados por el Opositor, respectivamente dice lo
siguiente:

e WO02013014448 del 31 de enero de 2013: Frente a dicho documento, el
solicitante sefala que en éste se describe que AZD9291 puede ser obtenido por
la reaccion de AZD9291 anilina con un derivado o precursor de acido acrilico
activado (por ejemplo, cloruro de acriloilo), preferentemente en presencia de una
base adecuada (por ejemplo, una base de trialquilamina), tal como se representa
en el esquema 1, sin embargo, segun el solicitante, el oponente falla en
mencionar que la presente solicitud indica claramente que dichos esquemas
corresponden a las ensefianzas del documento WO02013/014448 y que los
mismos fueron incluidas por el solicitante en la descripcion de la presente
solicitud por considerarse el antecedente mas cercano del estado de la técnica,
en comparacion con el proceso inventivo de la presente solicitud, pero manifiesta
gue no ensefla que se debe llevar a cabo una reaccion previo como la
especificada en la etapa a) de la reivindicacion 1 para preparar la AZD9291
anilina a partir de AZD9291 nitrodiamina, en donde dicha reaccion comprende la
reaccion de la AZD9291 nitrodiamina con hidrégeno en presencia de un
catalizador a base de paladio (0) y/o platino (0) y en presencia de un &cido.

e El solicitante manifiesta, que el proceso de la presente solicitud se diferencia del
proceso divulgado en el documento W02015/195228 al menos en que, en el
proceso de la presente invencion, la reduccion de AZD9291 nitrodiamina se lleva
a cabo en presencia de acido y en presencia de agua, 0 en presencia de una
mezcla de agua y un disolvente miscible en agua, tal como se sefiala en la
reivindicacion la de la presente solicitud.

e Frente al documento US4070401, el solicitante manifiesta que no proporciona
ensefianza alguna que pudiera motivar a la persona del oficio normalmente
versada en la materia, enfrentada al problema de lograr una reduccion de
AZD9291 nitrodiamina de férmula (lll) para formar la AZD9291 anilina de férmula
() con un perfil de pureza mejorado, a considerar llevar a cabo la reduccion en
presencia de un acido y en presencia de agua, o una mezcla de agua y un
disolvente miscible en agua. Por lo tanto, el proceso de la presente solicitud es
novedoso e inventivo a la luz de las ensefianzas divulgadas en el documento
US4070401.

El solicitante concluye que las deficiencias de los documentos W02013/014448 y
W02015/195228 no pueden ser suplidas por la informacion divulgada en el documento
US4070401.

Respuesta de la Oficina

Vistos los argumentos del opositor y el solicitante, esta Oficina se permite sefialar lo
siguiente:

1) El solicitante realiz6 modificaciones al pliego reivindicatorio inicial y por tanto es
necesario tener en cuenta el Ultimo pliego reivindicatorio presentado, para analizar si aun
persisten las objeciones relacionadas con cada uno de los documentos:

2) Ninguno de los documentos W02013014448, W0O2015195228 y US4070401 afectan el
requisito de novedad de la presente solicitud.

3) Si bien la sociedad opositora no realizé un adecuado analisis para demostrar que las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion, estaban anticipadas o sugeridas en
el estado del arte, en este punto del tramite se considera que los documentos
W02015195228 y W02013014448 son relevantes para afectar el nivel inventivo de la
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solicitud, como se vera mas adelante, y por tanto seran considerados en el analisis de
patentabilidad.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 01 de febrero de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 W02015195228 | “Heteroaryl compounds for kinase inhibition” 23/Diciembre/2015

“2-(2,4,5-SUBSTITUTED-ANILINO)
PYRIMIDINE DERIVATIVES AS EGFR
D2 W02013014448 MODULATORS USEEUL EOR TREATING 31 de enero de 2013

CANCER”

El documento D1! ensefia (resumen; parr. 0435-0438 y 0521 a 0523) compuestos y
composiciones farmacéuticas que modulan la actividad quinasa, incluyendo EGFR
mutante y actividad quinasa HER2 mutante, y compuestos, composiciones
farmacéuticas y métodos de tratamiento de enfermedades y afecciones asociadas con
actividad quinasa, incluyendo EGFR mutante y actividad HER2 mutante, estan descritos.
También ensefa procesos para la preparacién de dichos compuestos que consisten en
la reduccion de un grupo nitro de los compuestos de las férmulas I1I-1, V-1 y IV-1
usando hidrégeno y paladio en metanol y se describe la presencia de un acido acrilico
activado.

El documento D22 ensefia (resumen) compuestos derivados de 2-(2,4,5-anilino-
sustituidos) pirimidina y sales farmacéuticamente aceptables de los mismos, entre los
gue se encuentra el AZD9291, que pueden ser (tiles en el tratamiento o prevencion de
una enfermedad o afeccion médica mediada por ciertas formas mutadas del receptor del
factor de crecimiento epidérmico y por tanto adecuados contra cancer. También se
revela un proceso de sintesis para la preparacién del compuesto AZD9291.

6.3. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

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”.

En el presente caso, el proceso de preparacion reclamado en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Un proceso para la
preparacion de AZD9291 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, que
comprende: a) la reaccion de AZD9291 nitrodiamina de férmula (I1l) o una sal del mismo

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2015195228A1
&KC=A1&FT=D&ND=&date=20151223&DB==&locale=en_EP
2URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2013014448&KC=&locale=
en_EP&FT=E
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con hidrégeno, en presencia de un catalizador a base de paladio(0)- y/o platino(0) y en
presencia de un acido seleccionado de entre acido metanosulfénico, acido acético, acido
trifluoroacético, acido bencenosulfénico, acido clorhidrico, acido sulfarico, &cido
fosforico, para formar AZD9291 anilina de férmula (1) o una sal del mismo... en donde la
reaccion se lleva a cabo en presencia de agua o en presencia de una mezcla de agua y
un disolvente miscible con agua seleccionado de entre metanol, isopropanol,
tetrahidrofurano, acetona, acetonitrilo, dimetilsulféxido y N-metilpirrolidin-2-ona; b) la
reaccion del AZD9291 anilina resultante o una sal del mismo con un derivado o
precursor del acido acrilico activado seleccionado de entre cloruro de acriloilo o cloruro
de 3-cloropropanoilo para formar AZD9291 de férmula (Il): ¢) la formacion opcional de
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.” (Radicado No. NC2018/0007008 del
04 de junio de 2020)

La siguiente tabla presenta la comparacion 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. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Proceso de reduccion:
N ‘X1 NTX,
HN / A L7
Reduccién de: i il
-/ iy s MrTiTiNsroe
N / /N X3. | I
> P Rs Proceso de reduccion:
SO \ \
N y -1 /1vV-1171v-2 V-1 \ \
Oy (pagina 165) = %o
am —= V-1, que puede verse N‘(Nd _
N/ jemplificado como: : U
) " ejemplifica om g
A NH, ( i (pag. 124, Int. 100,
L f J\ L pag. 156, Int. 168)
N N
0O N
| N4J\N | Me il
. OMe NO;
Me\N/\/N~Me
Me
(pag. 267, M4)
. En presencia de H, (pagina 166,
Con Hidrogeno Darr. 0435)
en presencia de: Un catalizador a | Pd(OH)2 y Pd/C (pagina 166, parr. . .
base de paladio y/o platino(0) 0435) Hierro (pag. 124, Int. 100)
acido metanosulfonico, acido
acético, acido trifluoroacético, HCI, acido acético y acido férmico
acido bencenosulfénico, acido (pagina 166, referenciado en el
clorhidrico, acido sulfurico, acido | parr. 0435)
fosférico,
metanol, isopropanol, MetOH/Agua
tetrahidrofurano, acetona, EtOH/Agua .
acetonitrilo, dimetilsulféxido y N- | THF/Agua ?g‘d‘,cgetaln% (Fr?tgléé? Int.
metilpirrolidin-2-ona y sus (pagina 167, referenciado en el -Pag. T
combinaciones con agua parr. 0437)
\
N \
AZD9291 anilina resultante + \ ST
cloruro de acriloilo o cloruro . —_— - H, = 0{
. Formacion de la propenamida: N o e — &4 N
de 3-cloropropanoilo para N LN MY N -
producir: - -0
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< [o] ~ Z :
/ NS NS (pag. 65, €j. 28)
= I ~ I J
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\
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&
P

(pag. 67, ej. 28A)

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, porque divulga compuestos y composiciones
farmacéuticas que modulan la actividad quinasa, incluyendo EGFR mutante y actividad
quinasa HER2 mutante, y compuestos, composiciones farmacéuticas y métodos de
tratamiento de enfermedades y afecciones asociadas con actividad quinasa, incluyendo
EGFR mutante y actividad HER2 mutante, estan descritos. También ensefia procesos
para la preparacion de dichos compuestos que consisten en la reduccién de un grupo
nitro de los compuestos de las formulas IlI-1, IV-1 y IV-1 usando hidrégeno y paladio en
metanol y se describe la presencia de un acido acrilico activado (resumen; parr. 0435-
0438 y 0521 a 0523).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y lo revelado en el
documento D1, consiste en gue no se menciona especificamente el compuesto
AZD9291 como producto final y en la formacion de una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo.

No obstante dicha diferencia no parece conceder un efecto técnico a la presente
invencion. ElI hecho de que se mencione especificamente el producto final o que éste
pueda reaccionar para dar una sal como producto final del mismo no le otorga en si una
ventaja técnica a la presente invencion. Cabe anotar que el documento D1 ya ensefiaba
casi todas las condiciones de operacion que la presente invencién, tales como un
procedimiento de reduccion que se lleva a cabo empleando H,, Pd(OH)2 y Pd/C (pagina
166, parr. 0435), como acido se emplean: HCI, acido acético y acido férmico (pagina
166, parr. 0435) y como sistema disolvente miscible en agua se usa MetOH/Agua,
EtOH/Agua y THF/Agua, entre otros; en la segunda parte de la reaccion se emplea una
base para la formacion de la propenamida. Por lo anterior, no se puede establecer cual
es la ventaja técnica del proceso de la presente invencion, que empleaba las mismas
reacciones, reactivos y condiciones que el proceso de D1 y por ello no se puede atribuir
nivel inventivo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢como modificar el proceso de sintesis revelado en el documento D1, para
proveer un procedimiento de formacion de AZD9291 alternativo al conocido en el estado
del arte?

Sin embargo, el documento D2 ya realizaba sugerencias para llegar a la presente
invencion. En dicho documento se revelan compuestos derivados de 2-(2,4,5-anilino-
sustituidos) pirimidina y sales farmacéuticamente aceptables de los mismos, entre los
gue se encuentra el AZD9291, que pueden ser Utiles en el tratamiento o prevencién de
una enfermedad o afeccién médica mediada por ciertas formas mutadas del receptor del
factor de crecimiento epidérmico y por tanto adecuados contra cancer. También se
revela un proceso de sintesis para la preparacion del compuesto AZD9291 o sus sales.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia al observar el
procedimiento de sintesis de D2, lo habria podido emplear para la formacion de
AZD9291 o de alguna de sus sales, para complementar las ensefianzas del documento
D1y asi llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

Dado que las reivindicaciones 2 a 13 no contemplan caracteristicas que hagan inventiva
la invencion, se considera que tampoco cumplen el requisito de nivel inventivo.

El solicitante manifiesta en el radicado No. NC2018/0007008 del 04 de junio de 2020,
gue la presente solicitud si cumple el requisito de nivel inventivo y presenta los siguientes
argumentos a favor de la misma:

1) En primer lugar, el solicitante manifiesta que para el analisis de nivel inventivo se
tomaron las ensefianzas de dos realizaciones independientes, de las cuales se habrian
tomado las ensefianzas necesarias para llegar a la objecion por carencia de nivel inventivo,
y por ello, a falta de una ensefianza literal en el documento D1 sobre el uso de HCI, &cido
acético y acido formico en la etapa de reduccion, una persona del oficio normalmente
versada en la materia solo habria podido llegar a dicha caracteristica teniendo
conocimiento del proceso de la presente solicitud.

2) Sefala el solicitante, que existe consenso entre el examinador y el solicitante en que
documento D2 corresponde a mecanismos de reaccion diferentes para la formacion del
compuesto de interés y que la obtencion de productos mas puros que no contengan hierro
como parte de su reaccion es de importancia critica (véase la respuesta al tercer
argumento del solicitante), y que a pesar de que se afirme por parte de esta oficina que el
documento D2 es relevante para afectar el nivel inventivo del proceso reivindicado, porque
divulga el compuesto especifico del proceso de sintesis en su Ultima etapa de reaccion y
también sugiere la formacion de las sales que lo comprenden, el solicitante esta en
desacuerdo cuando considera las siguientes diferencias: “El documento D2 no divulga una
reduccion con hidrégeno en presencia de paladio, y no divulga la presencia de hidrogeno
(que es un gas); y - El documento D2 no divulga presencia de un catalizador a base de
paladio (0) y/o platino (0), sino que utiliza hierro como agente reductor”. Es por ello que, el
solicitante afirma que la persona del oficio normalmente versada en la materia no se veria
motivada a tomar las ensefianzas relacionadas con una de estas reacciones y transferirlas
a la otra reaccion que no tiene un mecanismo de reaccion relacionado.

3) El solicitante posteriormente sefiala, que es importante distinguir las ensefianzas del
documento D2 con la presente invencion, por las ventajas encontradas en la presente
solicitud relacionadas con “que los niveles de impurezas en un producto farmacéutico y en
los productos farmaceéuticos intermedios de las etapa finales deben controlarse a un nivel
adecuadamente seguro. Para todos los productos farmacéuticos, es importante establecer
un proceso de fabricacion que sea lo suficientemente robusto y refinado como para
entregar de manera confiable material de alta calidad predefinida. Al mismo tiempo, el
proceso debe ser adecuado para la fabricacion a gran escala con el fin de proporcionar
una cantidad suficiente AZD9291 (o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo) que
satisfaga la demanda mundial”. El solicitante sefiala, que no existe ninguna ensefianza en
D1, D2 ni en ninguna otra parte del estado de la técnica previo a la presente invencién, que
sugiera que la reduccion de AZD9291 nitrodiamina de Formula (Ill) con hidrogeno, en
presencia de un catalizador a base de paladio (0) o platino (0), en presencia de un &cido, y
en presencia de agua, o una mezcla de agua y un disolvente miscible en agua formaria
AZD9291 anilina de Férmula (l) con un perfil de pureza mejorado.

4) Finalmente, el solicitante sefiala que se cometio un error por parte de esta oficina en el
tercer examen de fondo, en que los tiempos hasta el final de la captacién (horas) son
mucho mas cortos en los experimentos comparativos que en los ejemplos de la solicitud
presentada. Sefiala que, el Experimento M y el Experimento Comparativo 2 tienen el

Pagina 7 de 10

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes 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 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia c >
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co -

| es de todos

9 Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribulmos con el medlio amblente

El futuro




A

.‘__F/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 32019
Ref. Expediente N° NC2018/0007008

mismo tiempo hasta el final de la captacion. Sin embargo, aunque se detecté 1,61% de la
impureza de anilina hidroxi AZD9291 en el experimento comparativo 2, no se detecto dicha
impureza en el experimento M.

Frente a tales argumentos, esta Superintendencia se permite aclarar, respectivamente, lo
siguiente:

1) En primer lugar, para dar un contexto al andlisis de las caracteristicas técnicas
esenciales estudiadas y objetadas, es necesario traer a colacion las mismas, como

sigue:
D1
Pr(lc\eso de reduccién:
N“=Xq N7 X
L i
HN Xz)\A HN XZ/J\A
R3 == | — R3 =z
I
Xas NO, Xa; NH,
Rs Rs
1-171v-1/71v-2 Vo1

(pagina 165)
V-1, que puede verse ejemplificado como:
Ny, -CO2Me

|
HN)\N/ \

Me’0 N
Me

NO,
Me‘l‘\l/\/N‘Me
Me
(pag. 267, M4)
En presencia de H, (pagina 166, parr. 0435)
Pd(OH)2 y Pd/C (pagina 166, parr. 0435)
HCI, &cido acético y &cido formico (pagina 166, referenciado en el
parr. 0435)
MetOH/Agua
EtOH/Agua
THF/Agua
(pagina 167, referenciado en el parr. 0437)
Formacion de la propenamida:

NTSX, K,

9 N
A HOJ\/\R6 HN)LX':/I\A

HNTX; A

V-2
Rs ~ Ran 2
| or I Q
Ko SNH i Ko SN
2 al )J\%R H |
Rs 6 Rs
V-3 Rg

V-1 I

(pagina 167, parr. 0438)

No es cierto que se hayan desconocido las realizaciones independientes presentadas en
el documento D1, sino que al revisar las ensefianzas del mismo, encontramos que la
Unica diferencia radica en el producto final que es la formacién opcional de una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo. En cuanto a la presencia de una mezcla de
agua y un solvente miscible, puede que no se encuentre literalmente descrito el mismo
proceso reclamado en la presente invencién, pero esta claro que el documento D1 si
ensefa la presencia de HCI, acido acético y acido férmico (D1: pagina 166, parr. 0435),
en un medio que puede ser metOH/Agua, etOH/Agua o THF/Agua, lo cual resulta
sugerente para este tipo de reacciones. Es decir que la presencia de acido en agua o en
una mezcla de solvente/agua si se sugeria a partir del documento D1.

2) Si bien ya se establecié que existen diferencias entre la reaccién reclamada en la
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presente solicitud y la revelada en el documento D2, es necesario insistir en que el
documento D2 encuentra su relevancia porque divulga el compuesto especifico del
proceso de sintesis en su Ultima etapa de reaccion y que ademas sugiere la formacion
de las sales que lo comprenden. Este documento toma relevancia en la medida en que
se pudo establecer que la Unica diferencia entre el documento D1 y la presente
invencion, consistia precisamente en esa Uultima etapa de formacion de sales del
compuesto objeto del proceso de sintesis y es claro que D2 subsana dicha diferencia.

3) Ahora bien, el solicitante presenta diferentes argumentos para demostrar que las
ensefanzas del documento D2 son muy distintas a lo ahora reclamado en la presente
solicitud y que presenta ventajas sobre las mismas, pero comete un error al realizar esta
comparacion de procesos Yy sus resultados (relacionados con los parametros de
impurezas), puesto que debi6 hacerlo con el estado del arte mas cercano que no es el
documento D2 sino el documento D1. Es claro que tales ventajas van a ser relevantes
en la medida que el proceso es diferente y los resultados encontrados serian apenas
I6gicos, si se pretende comparar un procedimiento que emplea un mecanismo de accion
diferente. Es claro que los documentos D1 y D2 si realizan claras sugerencias para
llegar a la presente invencidén, y si bien la busqueda de procesos con menores
impurezas son importantes para la industria quimica y quimica farmacéutica, también es
necesario sefalar que la adicion o modificacion de alguno de los reactivos de reaccion
para mejorar procesos de sintesis, también se considera una tarea rutinaria y que la
persona del oficio medianamente versada en la materia entiende como factible. Por lo
anterior, se mantiene la objecién por nivel inventivo.

4) Finalmente, el solicitante tratdé de aclarar los resultados del experimento M y
experimento comparativo 2, pero nunca resolvié el interrogante principal mencionado en
los exdmenes de fondo, relacionado con las condiciones de operacion bajo las cuales se
llevaron a cabo los experimentos sefialados, porque a partir de la informacion
suministrada no es posible determinar que sean comparables o equiparables. No se
puede afirmar, que se haya realizado una comparacién que haya mantenido las mismas
condiciones en la toma de muestras, para que los resultados sean susceptibles de
comparacién ya que Unicamente se habla del tiempo hasta el final de la captacion, sin
gue se haya descrito como se realizé cada uno de los experimentos de comparacion. Es
decir que aun se mantiene dicho interrogante.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. de acuerdo con las razones expuestas en
la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de _invencion a la creacion titulada
“PROCESOS MEJORADOS PARA LA PREPARACION DE OSIMERTINIB (AZzD9291) O
UNA SAL DEL MISMO Y "AzZD9291 ANILINA" O UNA SAL DEL MISMO”.
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a
ASTRAZENECA AB, y en calidad de Opositor a LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S., advirtiendo 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 26 de junio de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ay W 9 GONZALEZ
, _ Fecha: 2020.06.26
SIIPIERIlgﬂggllsﬁﬁlinlglfﬂg%iﬂ#EEMEREII] 120249 COT
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.

Pagina 10 de 10

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 -~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 plsos 1, 3, 4, 5,6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombla - '.
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co {2 EI fUturo

r@ Nuestro aporte es fundamental,
¥ al usar menos papel contribuimos con el medio amblente

Gobierno

es de todos de Colombia




	NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

		2020-06-26T12:02:49-0500
	Bogotá, Colombia.
	 Validez juridica.


	



