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CORREO CERTIFICADO
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Radicacién :00002435 00000007 Fecha: 30/11/2005 8:15:47
Tramite :2 PATENTES DE INVENCION

Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Bogota, D.C. Actuacion :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO
Solicitante :FERRERO EMILIO Folios:1

Sefior (a) (es)
FERRERO EMILIO
CARRERA 4A NO. 72-35
BOGOTA D.C.

REF: RESOLUCION No: 32010
FECHA No. 29/11/2005
EXPEDIENTE No. 0 2435
Tramite " :2 PATENTES DE INVENCION
Evento :1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacién :432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Estimado Doctor (a)

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la
Carrera 13 No. 27 - 00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C.,
dentro del término de cinco (5) dias hiabiles contados a partir del
envio de la presente citacién, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el
contenido de 1la resolucién de la referencia proferida dentro del

expediente tramitado con el namero de radicacidn citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, 1la
providencia en mencién se notificaria por edicto, el cual se fijara
por el término de diez (10) dias en el Centro de Documentacidén e
Informacién. Para su comodidad el texto completo de la resolucidn se
encontraria disponible en la pigina web de la Entidad, desde el dia
habil siguiente al que se desfije el edicto.

La consulta del listado notificacién y del acto administrativo puede
ser realizada desde un computador con acceso a Internet, en la
pagina web www.sic.gov.co, con el nimero de resolucidn a través de
la opcidén servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION:N®.. 32 010
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00002435

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de fas que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 18 de enero
de 2000, bajo el numero 00002435, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada: “POLIMORFOS DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACIONY SU EMPLEQ PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO".

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordeno publicar el extracto sin
que se hubieran presentado observaciones por parte de terceros.

TERCERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 26 de mayo

. de 2003, el doctor Emilio Ferrero informé sobre el cambio de nombre de la solicitante

"BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG por el de BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO. KG.

CUARTO: Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que Ia invencién
no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirio al peticionario
para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

QUINTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 14 de febrero de 2005,
atendioé oportunamente el requerimiento formulado y presenté aclaraciones.

SEXTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se 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 aplicacién industrial”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 11, contenidas en los folios 64 y 65, carecen
de novedad y de nivel inventivo, y la reivindicacion 3 no cumple con el requisito de
claridad; lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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Exp. N° 00002435
1. Objeto de la invencion

La invencion propone una polimorfo de telmisartan y composiciones que lo contienen;
este compuesto y sus efectos terapeuticos como antagonista de la angiotensina ll, se
conocen.

2. Claridad de la solicitud

En el articulo 30 de la Decision 486 se establece que “Las reivindicaciones definiran
la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion”.

En el capitulo reivindicatorio enviado con la respuesta al primer examen de forma, se
introdujo materia para reclamar el polimorfo de forma A, con contaminacién de
polimorfo B, en la reivindicacién 3, la cual, contrario a lo que advierte el interesado en
su respuesta al requerimiento oficial de fondo, no esta enteramente sustentada en la
descripcion, pues no aparece tal y como aparece reivindicada, tampoco aparece
ninguna de las cantidades estipuladas tal cual en dicha reivindicacién, ni siquiera esta
sugerida, por lo que se reitera que es materia que se agregd sin sustento alguno.

En consecuencia, no obstante el requerimiento oportunamente formulado, la
reivindicacion 3 no cumple con el requisito de claridad a que hace referencia el
mencionado articulo 30 de la decisién andina.

3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de enero de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DE 199 01
921.5. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segtin obra
a folios128 y 138 del expediente en estudio.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd el documento
EP 0502314, titulado “Benzimidazole, diese Verbibdungen enthaltende Arzneimittel
und Verfahren zu ihrer Herstellung”, publicado el 9 de septiembre de 1992, anterior a
la fecha de la prioridad invocada y relacionado con la materia de la solicitud en
estudio.

4. Novedad

El articulo 16 de la misma Decisidn 486 establece que "una invencion se considerara
nueva cuando no estad comprendida en el estado de la técnica".

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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En la misma disposicion se establece que "el estado de la técnica comprendera todo
lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, utilizacién,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida".

Cabe sefialar que de acuerdo con Io expuesto por el Tribunal de Justicia de la
* Comunidad Andina:

‘Aunque los tres requisitos enunciados por el Articulo 1 deben concurrir de
consuno para conferirle a la invencion el caracter de patentable, el énfasis recae
primeramente, en la novedad.

“El articulo 2 de la Decision 344 dice: "Una invencién es nueva cuando no se
encuentra comprendida en el estado de la técnica”, estab/ec:endo de esta manera
el concepto de novedad.

“Para efectos de determinar si una invencién es nueva o no, se deben observar
las siguientes reglas:

"a) Concretar cual es la regla técnica aplicable a la solicitud de la patente, para lo
cual el examinador técnico debera valerse de las reivindicaciones, que en ultimas
determinaran este aspecto.

“b) Precisar la fecha con base en la cual deba efectuarse la comparacién entre la
invencion y el Estado de la Técnica, la cual puede consistir en la fecha de Ia
solicitud o la de la prioridad reconocida.

“c) Determinar cual es el contenido del Estado de la Técnica (anterioridades)en la
fecha de prioridad.

‘d) Finalmente debera compararse la invencion con la regla técnica™.

Efectuado el estudio técnico de acuerdo con las reglas establecidas para el estudio
de novedad por la sentencia de interpretacion citada, se encontré que la invencion

- reclamada no merece el amparo por patente, toda vez que no cumple con la
condicion sine qua non para la obtencién de dicho privilegio; esto es, carece de
novedad.

En efecto, se realizé la comparacion entre el objeto de la solicitud tal como se
encuentra definido en las reivindicaciones y la anterioridad EP 0502314, dando como
resultado que se determiné que el compuesto de la solicitud en estudio basa su
novedad en el reporte del analisis térmico utilizando un método de calorimetria de

! Sentencia de interpretacion prejudicial 26-IP-2002, 2 de mayo del 2002.

3
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barrido diferencia, para una forma de agrupacién, de una molécula conocida el
telmisartan, 4-[2-n-propil-4-metil-6-(1-metilbenzimidazol-1-ilmetil]-bifenil-2-caboxilico.

HO o _.COOH
[ /\/O/ e
WO
H
OH

Por su parte, la anterioridad ensefia especificamente el compuesto acido 4'-[2-n-
propil-4-metil-6-(1-metilbencimidazol-2-il)benzimidazol-1-iimetil]-bifenil-2-carboxilico,
concretamente en el ejemplo D, o sea, la molécula como tal no es nueva, como
tampoco lo es que tenga actividad como antagonista de la angiotensina Ii. Lo que en
realidad es nuevo, es el reporte de los datos del_analisis térmico_por calorimetria de
barrido diferencial, de tal manera que la novedad no esta en la molécula como tal v,
ademas, se conocen otras formas de cristalizacion; luego, se reitera, tampoco es
nuevo que tenga actividad antagonista de angiotensina Il. Si bien en esta anterioridad
no se reporta el analisis térmico indicado para el habito cristalino del telmisartan, ello
no indica que jamas se hayan obtenido en forma de agrupaciones cristalinas.

Es importante tener presente, que en cualquier polimorfo la_estructura guimica
molecular original no cambia, sino que presenta una acomodacién diversa de su
unidad repetitiva en el espacio, que le confiere una forma cristalina diferente, de alli
que cuando se habla de polimorfos de una molécula, solo se enumeran por formas A,
B, etc., pues nunca un polimorfo se designa con un nuevo nombre quimico, porque
se trata de la sustancia conocida y, ademas, el cristal nunca produce el efecto
farmacologico, lo hace la molécula individual. Por lo demas, las formas cristalinas son
intrinsecas a cada sustancia especifica y no existen reglas que permitan predecir las
formas cristalinas o polimorfas de una sustancia, por el contrario las formas o habitos
cristalinos crecen en agregados dependiendo del solvente, la presion y temperatura,
ya que se dan espontaneamente, por el mero hecho de cambiar cualquiera de los
parametros antes enunciados. Un compuesto puede producir cristales con diferentes
morfologias (habitos) sin cambiar la estructura cristalina, por crecimiento diferencial
en desiguales direcciones.

De otra parte, los polimorfos al disolverse o pasar al estado gaseoso, quedan
moléculas individuales que tienen exactamente las mismas propiedades quimicas,
fisicas y farmacolégicas, porque un polimorfo no son moléculas diferentes y laforma
de ser efectiva o de actuar a nivel del organismo es como molécula individual, sobre
los receptores, jamas las formas de agrupacion.
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Dado lo anterior, no cabe duda que la invencion carece de novedad, pues se ha
encontrado al acceso del publico en el documento de la anterioridad encontrada,
desde mucho antes de la presentacion de la solicitud prioritaria, lo que indica que no
existe actividad innovadora del inventor.

5. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma 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".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al plblico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida".

En términos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina:

“una invencion tendra nivel inventivo si no resulta obvia para una persona
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, y si no ha derivado
de manera evidente del estado de la técnica. Por tanto, se tendré por cumplido
el requisito cuando la invencién no derive de manera evidente del estado de
la técnica para un experto medio en la materia. El experto medio deberé poseer
experiencia y contar con un saber general en la materia y con una serie de
conocimientos en el campo especifico de la invencion.

“A objeto de verificar el cumplimiento del citado requisito serd necesario analizar
si, a juicio del experto, los conocimientos integrantes del estado de la técnica,
anteriores a la fecha de la solicitud de patente, pueden conducir a Ia
invencion......2

Ahora bien, la invencién en estudio no cumple el requisito de nivel inventivo, toda vez
que para un experto medio en la materia se deriva de manera evidente del estado de
la tecnica, porque los conocimientos integrantes del estado de la técnica, anteriores
a la fecha de la solicitud de patente, definitivamente conducen a la invencion
propuesta.

En efecto, el documento EP 0502314 ensefia previamente el compuesto acido 4'- -[2-
n-propil-4-metil-6-(1-metilbencimidazol-2-il)benzimidazol-1-ilmetil]-bifenil-2-carboxilico,
‘0 sea, la molécula, como tal, ya es conocida al igual que sus sales; ademas, se
conocen otras formas de cristalizacién, tampoco es nuevo que se haya descubierto

2 Proceso N° 43-IP-202 del 16 de octubre del 2002,
5

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

‘ REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRI Y,%ﬂE/IﬁRCIO
RESOLUCION N° kR
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00002435

que tenga actividad como antagonista de angiotensina Il. El polimorfismo es una
propiedad inherente a las moléculas, tienen la capacidad intrinseca de manifestarse
en diferentes ordenamientos cristalinos, por tal razon es predecible y obvia la
posibilidad que tales sustancias se manifiesten en ordenamientos polimorfitos, ya que
se da espontaneamente el fenémeno, con solo una recristalizacion en diferentes
solventes en los que se solubilise, de acuerdo con la temperatura y velocidad de
evaporacion de los solventes usados en dicha recristalizacion. Por lo demas, el que
se obtengan determinados resultados, para cualquiera de los parametros medidos y
con los métodos usados en sus mediciones, eso no indica que las moléculas
cambian en las recristalizaciones, por lo tanto es obvio que al cambiar los solventes
en una recristalizacion se obtiene ordenamientos cristalinos diferentes de las
sustancias; lo que realmente seria un resultado inesperado, seria que al probar
diferentes solventes en las recritalizaciones con velocidades de secado diferentes, se
obtuvieran los mismos habitos cristalinos. Como se observa, el objeto de esta
solicitud es obvio para una persona del oficio normalmente versada en la materia y
resulta evidente del estado de Ia técnica.

Por otra parte, sobre la informacién del interesado relacionada con las concesiones
extranjeras para esta invencion, la cual, fue suministrada en la respuesta a la
notificacion de fondo, es importante aclararle que la circunstancia de un previo
reconocimiento mediante patente de la invencién objeto de ésta solicitud en otro pais
no obliga a ésta Superintendencia. Y, ello se debe en gran medida al principio de
independencia de las patentes, segun el cual, las patentes solicitadas en un pais son
independientes de las patentes obtenidas para la misma invencién en otro pais. Este
principio se consagra en el articulo 4 bis del Convenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial, vigente en Colombia desde el 3 de septiembre de 1996.

Por lo demas, los estudios de patentabilidad se efectan bajo los parametros que fija
la Decision 486, la jurisprudencia andina y los tratados internacionales sobre la
materia que estan vigente en nuestro pais, no bajo los de sistemas de patentes
foraneos. De no ser asi, simplemente, la Superintendencia se limitaria a confirmar
las patentes que se otorgan en otros paises, lo que por obvias razones juridicas
contraria la norma andina vigente

En consecuencia, y por todo Io antes expuesto, la invencion propuesta no puede
acceder al privilegio de patente solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO:' Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada “POLIMORFOS DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION Y SU EMPLEO PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero en su
calidad de apoderado de la sociedad Boehringer Ingelheim Pharma GMBH & Co. Kg.,
0 a quien haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole
copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion
ante el Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro
de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE )
Dada en Bogota D.C.,alos 29 NQV. 2005

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctor

EMILIO FERRERO
Carrera 4 N° 72-35
Bogota D.C.
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