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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 1899
Ref. Expediente N° 15293617

Por la cual se otorga 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 10 de diciembre
de 2015, con el N° 15-293617-0000-0000, por AMGEN INC., entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “PROCESOS DE FABRICACION Y FORMAS
CRISTALINAS DE UN INHIBIDOR DE MDMZ2”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2014/041594 del 9 de junio de 2014.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 762
el 31 de mayo de 2016, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que la solicitud del expediente de la referencia fue objeto de decision en los
términos del articulo 48 de la Decision 486 de 2000 mediante la Resolucion N° 41611 de
2018, sobre la cual se presento el recurso de reposicion correspondiente, que fue resuelto
mediante la Resolucion N° 66536 de 2019, en donde se decidi6 revocar la decision de
negacion y en su lugar se ordeno dar continuidad al correspondiente tramite, en concreto
adelantar un nuevo estudio de patentabilidad.

CUARTO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 6824, notificado el 11 de
junio de 2020, 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.

QUINTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 15293617 el 22 de
octubre de 2020, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 8 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.

SEXTO: 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.”

SEPTIMO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 8 incluidas en el radicado bajo
el N° 15293617 del 22 de octubre de 2020, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior toda vez que refieren al compuesto intermediario (3S,5S,6R,8S)-8-
alil-6-(3-clorofenil)-5-(4-clorofenil)-3-isopropil-8-metil-2,3,5,6,7,8-hexahidrooxazolo[3,2-a]

piridin-4-io naftalen-1-sulfonato, solvato de hemi tolueno, cristalino; util en la produccion del
compuesto &cido 2-((3R,5R,6S)-5-(3-clorofenil)-6-(4-4-clorofenil)-1-((S)-1-(isopropilsulfonil)
3-metilbutan-2-il)3-metil-2-oxopiperidin-3-il)acético; y los procesos para la obtencion de
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dicho compuesto intermediario que difiere del estado de la técnica mas cercano,
WO02011153509, en que en dicho documento el intermediario corresponde al compuesto
trifluorometil sulfonato y en que el compuesto reclamado corresponde especificamente a un
solvato de hemitolueno cristalino. Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran
sugeridas en el estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia el efecto de
presentar ventajas en cuanto a cinética de cristalizacion, capacidad de purga de impurezas,
y alta pureza quimica y estereoisomérica. Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es
susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 8 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

OCTAVO: Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° 15293617 el 22 de octubre
de 2020, solicitd la modificacion del titulo a: “COMPUESTO 2-((3R,5R,6S)-5-(3-
CLOROFENIL)-6-(4-CLOROFENIL)-1-((S)-1-(ISOPROPILSULFONIL)-3-METILBUTAN-2-
IL)3-METIL-2-OXOPIPERIDIN-3-IL)ACETICO UTIL COMO INHIBIDOR DE MDM2 EN
FORMA CRISTALINA Y SUS PROCESOS DE FABRICACION™, la cual no se acepta
porque no detalla adecuadamente el compuesto intermediario reclamado. Teniendo en
cuenta lo anterior, el titulo quedara de la siguiente manera: “FORMA CRISTALINA DEL
COMPUESTO INTERMEDIARIO (3S,5S,6R,8S)-8-ALIL-6-(3-CLOROFENIL)-5-(4-
CLOROFENIL)-3-ISOPROPIL-8-METIL-2,3,5,6,7,8-HEXAHIDROOXAZOLQJ[3,2-A]
PIRIDIN-4-I0 NAFTALEN-1-SULFONATO, SOLVATO DE HEMI TOLUENO UTIL EN LA
PREPARACION DEL COMPUESTO ACIDO 2-((3R,5R,6S)-5-(3-CLOROFENIL)-6-(4-4-
CLOROFENIL)-1-((S)-1-(ISOPROPILSULFONIL) 3-METILBUTAN-2-IL)3-METIL-2-
OXOPIPERIDIN-3-IL)ACETICO".

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré6 en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“FORMA CRISTALINA DEL COMPUESTO INTERMEDIARIO (3S,5S,6R,8S)-8-ALIL-6-
(3-CLOROFENIL)-5-(4-CLOROFENIL)-3-ISOPROPIL-8-METIL-2,3,5,6,7,8-
HEXAHIDROOXAZOLO[3,2-A] PIRIDIN-4-10 NAFTALEN-1-SULFONATO, SOLVATO
DE HEMI TOLUENO UTIL EN LA PREPARACION DEL COMPUESTO ACIDO 2-
((3R,5R,6S)-5-(3-CLOROFENIL)-6-(4-4-CLOROFENIL)-1-((S)-1-(ISOPROPILSULFONIL)
3-METILBUTAN-2-IL)3-METIL-2-OXOPIPERIDIN-3-IL)ACETICO”

Clasificacion IPC: A61K 31/45, A61P 35/00, CO7C 309/04, CO7D 211/76, CO7D 498/04.

Reivindicaciones: 1 a 8 incluidas en el radicado bajo el No 15293617 del 22 de octubre
de 2020, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: AMGEN INC.

Domicilio: ONE AMGEN CENTER DRIVE, THOUSAND OAKS, CALIFORNIA 91320-1799,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Pagina 2 de 6

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
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@slic.gov.co

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

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia




6

.‘__/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 1899

Ref. Expediente N° 15293617

Inventores: Matthew BIO, Sebastien CAILLE, Brian COCHRAN, Yuanging FANG, Brian. M.
FOX, Brian. S. LUCAS, Lawrence. R. MCGEE, Filisaty VOUNATSOS, Sean WIEDEMANN
y Sarah WORTMAN.

Prioridad N° 61/833,196, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 10 de junio de 2013
Solicitud internacional N°: PCT/US2014/041594 Fecha: 9 de junio de 2014.

Vigente desde: 9 de junio de 2014 Hasta: 9 de junio de 2034.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendré 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.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a AMGEN INC.,
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 notificacién o dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 de enero de 2021

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W & GONZALEZ
ANDRES BARRETD GONZALEZ Eg%hlaléoczé-?]-ZS
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO - .
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un compuesto, en donde el compuesto es cristalino

SOy

ol

caracterizado porque el patrén de difraccion de rayos-X en polvo comprende picos en los
grados del &ngulo de difraccién 2-teta en 8.6, 9.6, 9.9, 10.3, 15.0, 18.5, 20.4, 21.0, 22.4,
26.0y 27.9.

2. El compuesto de la reivindicacién 1, en donde el compuesto se caracteriza por
presentar un punto de fusién en 208°C.

3. Un proceso para producir:

o
<+

cl
Y2 en donde el proceso comprende:
o = / SOy
¢ ) CIO
O
hacer reaccionar cl , con tolueno para formar
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4. El proceso de la reivindicacion 3, en donde el proceso ademas comprende hacer
reaccionar:

N SOy

29 )
Cl con , para formar

Cl

HaC

ﬁ
ﬁ—o
(6]

ﬁ
HsC |si—0'
o)

en donde X es CF3;SO3, 0

5. El proceso de la reivindicacion 4, en donde X es

6. El proceso de la reivindicacién 3, en donde el proceso ademas comprende hacer
reaccionar:

Q.

con L-valinol, seguido de condiciones deshidratantes, y
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SOy
@ )
en seguida con , para formar:

7. El proceso de la reivindicacion 6, en donde las condiciones deshidratantes
comprenden hacer reaccionar con anhidrido trifico o anhidrido del &cido p-
toluenosulfénico, en presencia de una base.

8. El proceso de la reivindicacion 7, en donde la base es 2,6-lutidino.
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