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/103 AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Radicación: 0-28929- -11-0 Fecha: 2006-05-02 08:23:32 
TrÆmite: 2 PATENTES 
Evento: I REGDEPOSITO 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: GERMAN CASTILLO GRAU Folios I 

Seæor (a) (es) 
GERMAN CASTILLO GRAU 
CRA 13 #37-43 PISO 12 
BOGOTA D.C. 

ILUIIs1IIsM 
FECHA: 28/04/2006 
Expediente: 0-28929 
TrÆmite: 2 PATENTES DE INVENCION 
Evento: I REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO 
Actuación: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

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 tØrmino de cinco (5) dIas hâbiles 
contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horano de 8:30 a.m. a 5:00 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolución de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciOn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ pot edicto, el cual se fijarÆ pot el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
DocumentaciOn e Información. Para su comodidad el texto completo de la resolución se 
encontrarÆ disponible en la pÆgina web de la Entidad, desde el dIa hÆbil siguiente al que se 
destije el edicto. 

La consulta del listado notiflcación y del acto administrativo puede ser realizada desde un 
computador con acceso a Internet, en la pagina web www.sic.gov.co, con el nUmero de 
resoluciOn a travØs de la opción servicios en Ilnea - caracter general - consulta actos 
administrativos. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 



Castillo Grau L2’ados 
ABOGADOS 

Seæora Jefe 
DIVISON DE NUEVAS CREACIONES 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
Bogota, D.C. 

Re.: COdigo 02-01-389 
Expediente No. 00-28.929 
Solicitud de Patente 
SMITHKLINE BEECHAM p.l.c. 

En relación con el Expediente de la referenda por medio del’ presente escrito me permito 

manifestarle que me doy por notificaao POR CdNDUCTA CONCLUYENTE de la ResoluciOn 

No. 11056 de Abril 28 de 2006. 

En consecuencia, le agradecerØ ordenar a quien corresponda hacerme entrega de una copia 

autØntsca de la misma para asi interponer los recurso del caso. 

ii: 



d]stru y Crnecio 
SUPERINTENDENCIA 

iJPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERiNTEiDEt4CIA DE IIL STRIA Y COMERCIO 

EOLUC1. ii C 56 
Por la Cudi so resucive un rcuso de reposición 

Fad. ’-028929 

EL SUPERII4T1DENTE DE I1’IUSTRIA V COMERCIO 
c.c:o de sus facuitades oegalei, en especial de !as que se confirieron en los 

tubs 4, numeral 24 d& docrto 2153 de 1992 y 50 del.COdigo Contencioso 
Admiiistrativo, y 

CONSIDRA[’)O 

: Que mediante Resolucjón 25367 de 30 de septiembre de 2005, la 
E i:. - 3ndencia de Industria y Comercio neço et privilegio de patente de invención a 
k. :’; on denominada: ’NUE\OS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON BASE 

’.ES DEL ACIDO MALE1CO’. 

c:. ’3: Que mediante esemo radicado en esta entidad ci 09 de noviembre de 
2 ’,o ci nümero 0002893 30000009, ci doctor German Castillo Grau, en su 
c. I;.. de .poderado de Ia oc�dad SMITHKLINE BEECHAM PLC y SMITHKLINE 

ES AM (CORK) LIMITED, ;nterpuso recuso de reposición contra la decisiór. 
r -’a sa la citada resc.iucOn, con ci obj�to de que se revoque la mencionada 

7!O �.. -ocia y, en su Iug&, se cnceda ci privilgio de patente solicitado. 

-- j  �O: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundanientó, 
e’ .esis. de la siguiente ranera: 

t iani �sa el recurrente que "El rechazo de esta solicitud se basa en un cierto 
�’ic-.. de asunciones hechas por el examinador que de hecho son equivocadas. 

. ’pio, en la pÆgina 5. primer pÆrrafo, el examinador sostiene: 

� . , ..c ..mcis, que el ser un pohr,orf3 es una carateristica inherente at compuesto yet hecho de 
-i1 r Inr3 en esta soticitud no to hace nuevo’. 

itcorrecto, si siendo tin polimorfo e herente, cualquiercompuesto podrIa 
i’ ’� ra vez en un eslado cnico ’polirnôrfico’. Es evidente que esto no es 

j que es una coniradicciOn en tØrminos. En el caso de la sat de Æcido 
I : de Thiazolidina-2, 4-

a..: :y varias formas poiimOrficas diferentes. Polimorfismo no es predecible ni 
.1f. t. 

,irdortambiØn afirmO t’n ’a pgina 1 ranglón cuatro (a continuaciOn de la 
lo que fue obteiJo ’nü s. obtuvo c forma pura, o que por alguna razOn 

to compuesto diforrite despuØs del procso de sintesis’. 

� ’. c On es incorrecta y sugi3re que .t examinador no entiende polirnorfismo o 
. is. Como el tØrmino paa preentar este recurso es extremadamente corto, 

$4e Centro: Carre:a 13 No. 27.00 Pi 2.5. 7y 10 
Sełe CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmul.iJor: 3820840 

Fax: 382 26 95. I. he- 800.91 0 165 
Web: j,ic.goy.co e-m.i. info6Z,cç.o  

Bogota D.C. . Colombia 
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S U P E R I N T E N D E N C I A 

R.PUBLICA DE COLCMBIA 
SUPERINTEWDENCIA DE 1NOL’STRIA V COMERCIO 

RESOLUC1N 1 101 56 
Por la cual se resuelve un racurso de reposición 

$"c. :3-028929 

r . ct’enta ademâs de la distancia, deseamos referir al examinador a la 
cioi de TecnologIa FarmacØutica pubicada en agosto del 2004 y que puede 

se L.ado en la siguiente pÆgina web: ... n la cual claramente se observa que 
C’. ’-s polimorfos del mismo compuesto tecdrÆn diferentes espectral y contornos 
.-,.,P17,  Por 10 que se puede afirmar que aunque los polimorfos tengan la misma 
cstruc’i.rc y el mismo nombre, difieren su spectra y patroflos XRPD. 

’otr-orfismo es la existencia de diferentes clases de arreglos cristalinos del mismo 
co.:pLusto quimico. Como gal, es inevitable y de sentido comün que los polimorfos 

rri .T.o compuesto quimco tengan la rr.sna estructura y el mismo nombre. La 
afir. ion formulada por ci examinador do que el polimorfo reivindicado carece de 

J y/o altura inventiva sobre el estado de Ia tØcnica porque el compuesto 
i 10 tiene el mismo rornbre qu el arte conocido no tiene simplemente ningUn 
� I solicitante �stÆ rccrnando tin polirrorfc especIfico que no estÆ revelado 

de la tØcnica ci t...mocco o sugre su existencia en lo conocido. 

"Dl n... .nseæa ci mismo conpLesto corno ei q:ie se reivindica actualmente. Por los 
c a. *J, icos presentados, a i claro c-ue rcvela ina forma polimórfica  diferente. Lo 

ocurre con los demâs £stcco do la tØcnica citados. 

"El minador estÆ equivocdo cando afirrna que ’de este compuesto ya se 
cn ’ su existencia’. 

":.i r ito se encuentra en posiciôn de suministrar otros comentarios adicionales ya 
cie .. agumentos de rechazo d& �xaminadcr parecen estar basados en malos 
c it::. idos de la qulmica de polimorfos". 

Pm I ’) i:.. t.: Ouc Para atend.,’ k, seiaiado en ciirLiculo 59 del Codigo Contencioso 
-uativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y 

L -. arezcan con rnotio del recurso, en los siguientes tØrminos: 

.. "."o 14 de Ia Decision 486 e’pedida por Ia Comisión de Ia Comunidad Andina 
z’ . ’......’c: los Palses Miembros otorgarÆn patentes para las invenciones, sean do 

:’ o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean 
nticv- ., tcngan nivel inventivo y seen susceptibles de aplicación industrial". 

Cr :3Ckfl a la novedad dispone ci arrIculo 16 de la misma normativa comunitaria: 
Or .. : c.6 se consider’i :ueva cuando no estÆ comprendida en ci estado de la 

astado de la tØcuica con-.prenderÆ todo 10 que haya sido accesible al 
I. rc una descripciôn escrita t’ oral, utilizaciOn, comercialización o cualquier 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Psos 2. 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 36-60 Cor.ruador: 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: w.Q.gov.co e-mail: ojc 

Bogota D.C. - Colombia 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOL/CION 56 
Por la cual Se resuelve un recurso de reposición 

ad. 00-028929 

-’to Jio antes de la fecha de presentacióri de la solicitud de patente 0, en su caso, 
de I.. i oridad reconocida. 

"Sec para el efecto de la deterrninaciOn de la novedad, tambiØn se considerarÆ 
der.. -’ J31 estado de la tØcnica, el contenido de una solicitud de patente en trÆmite 
anti - icina nacional competente, cuya fecha de presentación  ode prioridad fuese 
ante a a fecha de presentaciôn o de priondad de la solicitud de patente que se 
s’:�: : examinando, siemprc que dicho corenido estØ incluido en la solicitud de 

fc:v :erior cuando ella se pubIque o hubiese transcurrido el plazo previsto en el 
arii1’.. 40’. 

I oi z arle, el articulo 18 de la Decsión  4.186 seæala: "Se considerarÆ que una 
i-’...’ ,n fiene nivel inventivo, si para una persona del oficlo normalmente versada 

a 1 ;ateria tØcnica correspond iente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
clerivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

E. C..SO EN ESTUDO 

r.co nuevamente el expediente al que Sc refiere este trÆmite administrativo se 
dvh- que el objeto de la solicitud Ic costtuye un polimorfo de la sal del Æcido 

" do la 5-[4-[2-(N-meiil-N-(2-pindil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona y un 
pror .  para preparar un polimorfo que se caracteriza por la disolución del 

-sD en acetona a elevc.da temperature c siembra en etanol desnaturalizado a 
ele’ i tumperatura de cristales del polimorfo y posterior enfriarniento de manera 
ous s.. produce la cristalizaciôn  dell pDlimorfo cespuØs de 10 cual se recupera. 

(Th El trc -ma tØcnico planteado con la zclicitud 3n estudio consiste en la necesidad de 
o..’- r -un producto farmacØutico para tratamiento y/o profilaxis de diabetes mellitus. 
Par.- . cover dicho problem3 so propone un p Dlimorfo de la sat del Æcido ma!Øico de 
: 5-[ -[2-(N-metiI-N-(2-pi rid i)amino)etoxi]benc.IjtiazoIjdjn-2,4-djona. 

Se’C ci recurrente, el examinador sostiene que "( ... ) el ser un polimorfo es una 
care Istica inherente al compuesto y el hecho de definirla ahora en esta solicitud 
ro .O -Ce nuevo" y aæade "Esto es incorrecto, si siendo un polimorfo era inherente, 

.r compuesto podria existir alguna vez en un estado cinico ’polimóruico’. Es 
c’.tr que esto no es correcto y que es una contradicciOn en tØrminos. En el caso 
c3 ii de Æcido maleico de 5-E4-[2-(N-methyl-N-(2-Py(dilo)amino)ethoxybenzyI] 

’ na-2, 4-dione, hay varias forrnas polimórficas diferentes. Polimorfismo no 
zcibie ni inherente". 

manifestación dci rccurerte debe decirse que, contrano a lo manifestado 
, ciiando se disuelve un compuesto y se deja en reposo el mismo empieza a 

Sede Centro: Cairera 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: e-mail: oov.co 
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cist.:ar espontÆnearnente, es decir que sus molØculase organizan dentro de 
uids cristalinas siguiendo la ley de la te’rnodinamicaegün la  cual un cuerpo 
buscc siampre perrnanecer en el estado de mªs baja energia, sin que se dØ actividad 
humia alguna. 

Ay,r den, si el compuesto se disuelve en un solvente se obtendrÆ un tipo de cristal, 
s, s Ji uelve en otro tipo de solvente se obtendrÆ otro tipo de cristal, es decir un 
poIi�.ro. Debido a que et polirnorfo mencionado en la scilicitud actual se obtiene 
sçuiJ: .10 los mismos pasos y pail iendo del mismo tipo de materiales, utilizando el 
rni ...r Jpo de solvente (etanol), entonces so ogra el mismo .resultado, es decir, el 
mi$r. � ’olimorfo. Si el solvente es acetona, se puede obtener el mismo u otro 
c�’r -fo, segón las caracerIsticas qulmicas del compuesto, de manera que et 

ahora mencionaao, obtenido por cristalización en etanol 0 acetona, no 
ci. .’ye un aporte especial a la ecnca sino que es un resultado esperado a partir 

’ser,e de pasos definidos en ci tratamiento de un compuesto con elfin de 
r on forma pura y so rea!iza para togrer que cada tote de producto sintetizado 
COfl los parÆmetros 1equeridos. 

LI rrente cita un articuo sobre espectroscopia NMR en estado sOlido para 
dc compuestos far’iacØuticos y aæads que, segün este, diferentes polimorlos 

tendân diferentes espectros y patrones de difracción de rayos X. Al respecto se 
iore we el artIculo en menciOn enseæa, en sintesis, que la RMN puede diferenciar 
me’Ls y carbonos cuaternaros de metinos y metilenos. Esto se debe a que el 
es ro RMN es una de las ’propiedados qulmicas’ del compuesto que lo caracteriza 
y las bndas (picos o desplazamientos) que lo caracterizan provienen de cada grupo 
çji,r,k:D  que contiene el compuesto (CH, CH-.., CH3, CO, etc.), de manera que a una 
r"isrr estructura qulmica se obtiene un mismo espectro. 

Pr ct parte, los picos (bandas o desplazarnientos) del espectro obtenido por medlo 
oci ’.Jilisis I HNMR delta (d6-DMSO) mencionado en la anterioridad son diferentes 

:. bt3nidos por medio de RMN C[sup.I 3] en estado sólido que se utiliza en esta 
soIic’d. Es obvio que los datos del espectro IHNMR delta (d6-DMSO) sean 
diferentes de los datos del espectro RMN Clsup.131 en estado sOlido, porque los 
prirn�ros se refieren a los eniaces C-H del compuesto, mientras que los segundos se 
r.1i: n a los enlaces C-C del mismo compuosto. Asi las cosas, tratÆndose de un 
c.lism compuesto, el hecho do real izar dos tipos de exÆmenes diferentes darâ como 

s’’do dos espectros diferentes, pero el compuesto, como ya se dijo, sigue siendo 
Ci rnor o. por lo tanto no hay novedad en dicho objeto reivindicado. 

Lo r, nor se aprecia tamblØn en el hecho de que el compuesto mencionado tiene el 
rs.r t:Do de actividad farmacok5aica. esto es en el tratamiento v/o Drofilaxis de 

t. sellitus. 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Co’%rnutador: 3820840 
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FJBUCA DE COLOMBIA 
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r. 

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion 

ac-.. "-028929 

Al c" vito se refiere a la menifestación de que las anterioridades no enseæan el 
co,,- ’ sto ahora reivindicado, debe decirse que, contrano a lo seæalado por el 

.t, en el antecedent-s V’IO 95/21608 (D3), concretamente en los folios 122 y 
123 kr.Jvindicaci6n 8), se enseæa el compuesto 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piric ’mino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona y especialmente la sal del Æcido malØlco 
(juO . -1 mismo compuesto de la rcivindicac On I de la solicitud en estudio. En 
eic- el citado antecedente di ulga la 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
pirci mino)etoxi]benciloltia2o lid in-2,4-diona, sus formas tautómeras y las sales 
frr. - uticarnente aceptahies, incluyendo la sal del Æcido malØlco y los solvatos 
fat.-x- .Æuicamente aceptabies de oste compuesto (ver folios 117 a 123). 

’Th Po:! �ntcr1ormente expuesto, se reitera quo ci objeto material de esta solicitud no 
curi.!j los requisitos de patenl.abitidad y, en consecuencia, no resuita procedente 
acc  dc, ra la revocatoria invocada. 

RESUELVE 

1.7I . .O PRIMERO: Confrmar la decision contenida en la ResoluciOn 25367 de 
30L. ptembre de 2005 por medlo de la cual se negó una patente de invención. 

MRT .’ ._O SEGUNDO: Notificar personalntente el contenido de la presente 
seI : i.-, al doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de 

SMI�; LINE BEECHAM PLC y SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED, o a 
quie i. �.ga sus veces, entregàndole copia de la misma, advirtlØndole que contra ella 
no o’2de recurso aiguno per encontrarse agotada la via gubemativa. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 2 R A8 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMEI 

lc. 
(ii n C.istillo Grau 
Cam ’r u13 No 37-43, piso 12 

Scdo 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 
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Honorables Magistrados cyt). 
Sala de to Contencioso Administrativo  t1A 
Sección Primera 
CONSEJO DE ESTADO

 E.S.D. 

Ref: Acción de nulidad y restablecimiento 
del derecho contra unos actos de orden 
Nacional expedidos por la Superintendencia 
de Industria y Comercio. 
Actor: SMITHKLINE BEECHAM P.L.C. 

GERMAN CASTILLO GRAU, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., 
identificado con cØdula de ciudadanla nümero 17.017.671 de Bogota y 
Tarjeta Profesional de Abogado nümero 2978 del Consejo Superior de la 
Judicatura, en mi calidad de apoderado de las sociedades SMITHKLINE 
BEECHAM P.L.C., Y SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio 
en Brentford, Midlesex, Inglaterra, y Carrigaline, Country Cork, Irlanda, 
respectivamente, segin se desprende del poder que me ha sido otorgado, 
acude ante esa corporaciOn para que, en ejercicio de la acción de Nulidad 
y Restablecimiento del derecho prevista en el artIculo 85 del Codigo 
Contencioso Administrativo, previa citación y audiencia del seæor 
Superintendente de Industria y Comercio y del seæor Fiscal del Ministerio 
Püblico delegado ante esa Corporación, de se resuelva sobre lo siguiente: 

I. PRETENSIONES 

1. Que se declare nula la resolución nUmero 25367 del 30 de 
Septiembre de 2005, en virtud de la cual el Superintendente de 
Industria y Comercio negO el privileglo de patente de invención a  la 
creación denominada: NUEVOS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS 
CON BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO, solicitada por las 
sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., y SMITHKLINE 
BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio en Brentford, Midlesex, 
Inglaterra. 

2. Que igualmente, se declare nula la resolución nümero 11056 del 
28 de Abril de 2006, proferida por el Superintendente de Industria 
y Comercio y que resolviO el recurso de reposición interpuesto en 
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contra de la resolución nimero 25367 del 30 de Septiembre de 
2005, confirmªndola en todas sus partes. 

3. Consecuentemente y a tItulo de restablecimiento del derecho en 
beneficlo de las sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.LC., y 
SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio en Brentford, 
Midlesex, Inglaterra, y Carrigaline, Country Cork, Irlanda, 
respectivamente, solicito que se hagan las siguientes 
declaraciones: 

3.1 Que se ordene al Superintendente de Industria y Comercio, 
conceder el privileglo de patente de lnvenciOn a la creación 
denominada: NUEVOS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON 
BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO. 

3.2 Que se comunique la sentencia a la Superintendencia de 
Industria y Comercio y se expida copia de la misma para su 

(Th publicación en la Gaceta de la Propiedad Industrial, conforme 
a lo establecido en el Decreto Legislativo 209 de 1957. 

3.3 Que se ordene a la Superintendecia de Industria y Comercio 
dictar dentro de los treinta (30) dIas siguientes a la 
comunicaciOn del fallo, la resoluciOn correspond iente, en la 
cual se adopten las medidas necesarias para su 
cumplimiento, tal qomo se establece en el artIculo 176 del 
COdigo Contencioso Administrativo. 

4. Que se condene en costas a la entidad demandada. 

Las pretensiones anteriores se fundamentan en los siguientes hechos: 

II. HECHOS 

1. El dIa 19 de Abril de 2000 actuando como representante legal y 
apoderado de las sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., y 
SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio en 
Brentford, Midlesex, Inglaterra, y Carrigaline, Country Cork, 
Irlanda, respectivamente, presentØ ante la Superintendencia de 
Industria y Comercio, Division de Nuevas Creaciones, una 
solicitud de patente de invención bajo el tItulo NUEVO 
COMPUESTO FARMACEUTICO, reivindicando prioridad de las 
solicitudes de Gran Bretaæa No 9909473.2 de Abril 23 de 1999 
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y No 9912196.4 de Mayo 25 de 1999. A esta solicitud le 
correspondió la radicaciOn nümero 000028929. 

2. 
Realizado el primer examen de forma la DivisiOn de Nuevas 
Creaciones requiriO para que en un plazo de 30 dIas hÆbiles 
cumpliera con los requisitos jurIdicos y tØcnicos, en particular 
que: 

2.1. Se modificara el tItulo de la invención, debido a que el titulo 
debe mencionar el tipo de quImico que caracteriza el nuevo 
producto farmacØutico inventado. 

2.2. Reemplazara los folios borrosos. 

2.3. lncluyera en la descripciOn y en las reivindicaciones, la 
formula estructural del compuesto farmacØutico invertido. 

(Th 2.4. Adjuntara arte final de la figura caracterIstica en papel 
fotogrÆfico. 

3. Mediante escrito radicado el 30 de Octubre de 2000 estando 
dentro del termino de la prorroga solicitada, di respuesta al 
requerimiento en los siguientes tØrminos: 

� Con elfin de dpr cumplimiento a lo preceptuado por el 
artIculo 4 literal d) del Convenio de Paris, presentØ la copia 
certificada de las solicitudes de patente No solicitud de 
patente bÆsica inglesa No 9909473.2 de las cuales se 
reivindicó prioridad. 

� AcompaæØ el arte final por triplicado. 

� Debidamente legalizado y oficialmente traducido, 
acompaæØ el poder de la sociedad SMITHKLINE BEECHAM 
(CORK) LIMITED. 

� Se modificO el titulo de la invenciOn a: NUEVOS 
COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL 
ACIDO MALEICO". 

� AcompaæØ un nuevo texto de la descripciOn, 
reivindicaciones, extracto y dibujos. 
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Se modificO la reivindicación 14. 

4. El extracto de la solicitud de patente de invención NUEVOS 
COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO 
MALEICO, fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial 
nümero 517 del 27 de Junio de 2002, pÆgina 227, sin que se 
presentaran observaciones por parte de terceros, por to que la 
Division procediO a realizar et estudio de fondo. 

5. Mediante oficlo NO 013792 del 19 de Mayo de 2005, notificado 
por fijaciOn en lista de la misma fecha, la Jefe de la DivisiOn de 
Nuevas Creaciones (e) requirió para que, en el tØrmino de 
sesenta (60) dIas contados a partir de la fecha de la notificaciOn, 
se hicieran valer los argumentos y aclaraciones respecto a la 
patentabilidad de la solicitud, por cuanto el examinador tØcnico 
de patentes considerO que los requisitos novedad y nivel 
inventivo de la solicitud se encontraban afectados por las 

( siguientes anterioridades: 

No. Documento Reivindicaciones 

Afectadas 

Requisito que afecta 

Dl EPO 306228 1 a 12 y 14 Novedad y Nivel inventivo 

D2 WO 9405659 1 a 12 y 14 Novedad y Nivel inventivo 

D3 WO 95210608 1  12 y 14 Novedad y Nivel inventivo 

D5 Libro (*) la 12 y 14 Novedad y Nivel inventivo 
D6 Libro (**) 1 a 12 y 14 Novedad y Nivel inventivo 

6. El dIa 9 de Agosto de 2005, di respuesta al concepto tØcnico 
650 presentØ argumentos en defensa de esta solicitud de 
patente. 
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7. Mediante resoluciOn nümero 25367 del 30 de Septiembre de 
2005, notificada por edicto fijado el 19 de Octubre de 2005 y 
desfijado el I de Noviembre de 2005, el Superintendente de 
Industria y Comercio, resolviO negar el privileglo de patente de 
invención a la creación denominada NUEVOS COMPUESTOS 
ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO, y 
fundamentó su decisiOn de negativa en lo siguiente, 10 cual 
transcribo en su parte pertinente: 

"Se aclara al solicitante que debido a que D4 enseæa el 
fundamento del proceso de cristalizaciOn reivindicado, es 
decir que cuando la soluciOn del compuesto se hace 
sobresaturada, el compuesto puede precipitar 0 cristalizar y 
que este proceso depende de tres estados sucesivos: un 
estado de sobresatu ración (superenfriamiento), formaciOn de. 
nücleos y crecimiento de cristales 0 de partIculas amorfas. Y 
cuando existe polimorfismo, suele ser necesario un control 
cuidadoso de la temperatura y realizar una siembra con la 
forma de cristal deseada. Y de la misma manera D5 enseæa 
que por lo general el calor aurnenta el Doder disolvente v el 
exceso de sOlido disuelto ( es decir, que ayuda para poner 
tener una solución sobresaturada) a esta temperatura, separa 
al enfriarse, en forma de cristales; entonces las enseæanzas 
de cualquiera de estas dos anterioridades junto con lo dicho 
en D1,D2 0 D3, hace obvio y evidente el proceso reivindicado 
en esta solicitud. 

Dice el solicitante en el folio 139, que el polimorfo 
mencionado en esta solicitud es apropiado para manejo a 
granelyesmªsestable. 

Se aclara al solicitante que como se explicO, puesto que este 
compuesto ya existla, las caracterIsticas de ser apropiado 
para manejo a granel y ser estable ya las tenla el compuesto 
que es el mismo que se enseæaba en la anterioridad. 

En conclusiOn, no obstante los comentarios formulados por el 
solicitante con motivo de la notificaciOn de fondo, la invenciOn 
definida por las reivindicaciones I a 12 y 14 a 19 de la 
solicitud, no cumple con lo dispuesto en los artIculos 16 y 18 
de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina." 

U 
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8. Estando dentro del termino legal para hacerlo, interpuse recurso 
de reposición contra la resolución nümero 25367 del 30 de 
Septiembre de 2005, en el que se expusieron los motivos por los 
cuales la patente de invención correspondiente a NUEVOS 
COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO 
MALEICO si constituye un paso ma’s allÆ de lo existente, ya que la 
composición reivindicada no solamente es nueva, sino que 
tambiØn posee ALTURA INVENTIVA. 

9. Mediante resolución nümero 11056 del 28 de Abril de 2006, 
notificada mediante memorial del dIa 10 de Mayo de2006, El 
Superintendente de Industrial y Comercio, desata el recurso de 
reposición en forma desfavorable, confirmando el acto recurrido 
en todas sus partes, y al considerar los motivos que tuvo para 
confirmar la resolución  No 25367 del 30 de Septiembre de 
2005, expresó lo siguiente, lo cual transcribo en su parte 
pertinente: 

".. Ahora bien, si el compuesto se disuelve en un solvente se 
obtendrÆ un tipo de cristal, si se disuelve en otro tipo de 
solvente se obtendrÆ otro tipo de cristal, es decir un polimorfo. 
Debido a que el polimorfo mencionado en la solicitud actual 
se obtiene siguiendo los mismos pasos y partiendo del mismo 
tipo de materiales, utilizando el mismo tipo de solvente 
(etanol), entonces se logra el mismo resultado, es decir, el 
mismo polimorfo. Si el solvente es acetona, se puede obtener 
el mismo u otro polimorfo, segün las caracterIsticas qulmicas 
del compuesto, de manera que el polimorfo ahora 
mencionado, obtenido por cristalizaciOn en etanol 0 acetona, 
no constituye un aporte especial a la tØcnica sino que es un 
resultado esperado a partir de una serie de pasos definidos en 
el tratamiento de un compuesto con elfin de obtenerlo en 
forma pura y se realiza para lograr que cada lote de producto 
sintetizado cumpla con los parªmetros requeridos. 

El recurrente cita un artIculo sobre espectroscopia NMR en 
estado sólido para anÆlisis de compuestos farmacØuticos y 
aæade que, segün este, diferentes polimorfos tendrÆn 
diferentes espectros y patrones de difracciOn de rayos X. Al 
respecto se tiene que el artIculo en menciOn enseæa, en 
sIntesis, que la RMN puede diferenciar metilos y carbonos 
cuaternarios de metinos y metilenos. Esto se debe a que el 
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espectro RMN es una de las propiedades qulmicas del 
compuesto que 10 caracteriza y las bandas ( picos 0 

desplazamientos) que lo caracterizan provienen de cada 
grupo qulmico que contiene el compuesto (CH, CH2,, CH3, CO, 
etc.), de manera que a una misma estructura qulmica se 
obtiene un mismo espectro. 

Por otra parte, los picos (bandas o desplazamientos) del 
espectro obtenido por medio del anÆlisis IHNMR delta (d6-
DMSO) mencionado en la anterioridad son diferentes de los 
obtenidos por medio de RMN C[sup.13] en estado sólido que 
se utiliza en esta solicitud. Es obvio que los datos del espectro 
1HNMR delta (d6-DMSO) sean diferentes de los datos del 
espectro RMN C[sup.13] en estado sólido, porque los primeros 
se refieren a los enlaces C-H del compuesto. AsI las cosas, 
tratªndose de un mismo compuesto, el hecho de realizar dos 
tipos de exÆmenes diferentes darÆ como resultado dos 
espectros diferentes, pero el compuesto, como ya se dijo, 
sigue siendo el mismo, por lo tanto no hay novedad en dicho 
objeto reivindicado. 

Lo anterior se aprecia tambiØn en el hecho de que el 
compuesto mencionado tiene el mismo tipo de actividad 
farmacologica, esto es el tratamiento y/o profilaxis de 
diabetes mellitus. 

En cuanto se refiere a la manifestaciOn de que las 
anterioridades no enseæa el compuesto ahora reivindicado, 
debe decirse que, contrario a lo seæalado por el recurrente, en 
el antecedente WO 95/21608 (D3), concretamente en los 
folios 122 y 123 (reivindicación 8), se enseæa el compuesto 
5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pi rid il)amino)etoxi]benciljtiazol id i n-2,4-
diona y especialemente la sal de Æcido malØico que es el 
mismo compuesto de la reivindicación I de la solicitud en 
estudio. En efecto, el citado antecedente divulga la 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-pi rid i l)am ino)etoxi]bencil]tiazolidi n-2,4-diona, sus 
formas tautOmeras y las sales farmacØuticamente aceptables, 
incluyendo la sal del Æcido malØico y los solvatos 
farmacØuticamente aceptables de este compuesto ( ver folios 
117 a 123). 

101as decisiones acusadas perjudican la actividad comercial de ml 
cliente, toda vez que se ha visto privado de la protecciOn que la 
Ley otorga respecto a las nuevas creaciones, toda vez que la 
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creaciOn titulada: NUEVOS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON 
BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO no cuenta con la protección 
necesaria frete a las leyes colombianas, lo que pone en peligro la 
actividad industrial que desarrolla. 

IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO 

1. NORMAS VIOLADAS 

Con la expediciOn de los actos recurridos, se violaron las siguientes 
disposiciones legales: artIculos 14, 16, 18 y 19 de la DecisiOn 486 
de la ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones. 

2. CONCEPTO DE LA VIOLACION 

2.1.VIOLACION DIRECTA DE LA LEY POR FALSA INTERPRETACION DE 
LOS ART1CULOS 16,18 y 19 DE LA DECISION 486 DE LA COMISION 
DE LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES. 

Establece el artIculo 16 de la DecisiOn que: " Una invenciOn se 
considerarÆ nueva cuando no estª comprendido en el estado de la 
tØcnica. 

El estado de la tØcnica comprenderÆ todo lo que haya sido accesible 
al pübiico, por una descripciOn escrita u oral, por una utilización o 
cualquier otro medio antes de la fecha de presentaciOn de la 
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida." 

Por su parte el artIculo 18 dice: 

"se considerarÆ que una invenciOn tiene five! inventivo, Si 
Para una persona del oficio normalmente versada en la 
materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese 
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente 
del estado de la tØcnica’ 

V el artIculo 19 establece que 

Se considerarÆ que una invención es susceptible de 
aplicaciOn industrial, cuando su objeto pueda ser producido o 
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utilizado en cualquier tipo de industria, entendiØndose por 
industria Ia referida a cualquier actividad productiva, incluidos 
los seivicios" 

Los actos administrativos acusados violan los artIculos 14, 16, 18 y 
19 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina de 
Naciones, por las siguientes razones: 

La nueva creaciOn correspondiente a NUEVOS COMPUESTOS 
ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO es 
novedosa, tiene nivel inventivo y es susceptible de aplicaciOn 
industrial y por lo tanto debe otorgÆrsele la protecciOn establecida 
en la ley para las patentes. 

Con el fin de respaldar la NOVEDAD del polimorfo de la 
( reivindicaciOn 1. en ml escrito de la respuesta al concepto tØcnico 

presentØ un documento, que debe ser considerado al resolver esta 
nulidad, y que contenIa un trazado de la calorimetrIa de barrido 
diferencial ( DSC por sus siglas en inglØs) del Polimorfo novedoso. El 
trazado a todas luces muestra que la fusiOn se inicia a los 127,4°C. 
Los datos que aparecen en WO 94/05659 (D2) revelan puntos de 
fusiOn en 119-119,5°C y 120-121°C para el Compuesto I de D2 lo 
que el Polimorfo reivindicado es claramente diferente del 
Compuesto I de D2 y, por nde, es novedoso. 

La sal polimOrfica del Æcido maleico especIfica y novedosa de la 
presente invenciOn no se revela en EP 0 306 228 (Dl) y la 
tiazolidinediona de Dl tiene un punto de fusiOn de 153-5°C, lo cual 
la diferencia con claridad del polimorfo novedoso de la presente 
invenciOn. Ademªs,  la RMN infrarroja de estado sOlido y los 
espectros de Raman y el patron de difracciOn del polvo a los rayos X 
del polimorfo de la presente invenciOn arrojan valores claramente 
diferentes de los encontrados en el estado de la tØcnica. 

De manera parecida, el antecedente citado WO 95/21608 (D3) 
tampoco tiene relevancia para el caso, ya que el Polimorfo novedoso 
de la presente invención no se revela, sugiere ni enseæa en Øste. 

Reconocemos que las preparaciones que contiene diferentes sales 
de compuestos farmacØuticamente activos son de conocimiento 
comUn. No obstante, el estado de la tØcnica citado se refiere a 
formas polimOrficas o sales de tiazolidinediona diferentes de las de 
la presente invención. El Examinador reconoce que "si el espectro 
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del compuesto [conforme a la presente invenciOn] fuese novedoso, 
entonces el compuesto mismo tambiØn to serIa". Los espectros 51 
muestran que el compuesto mismo es novedoso. Los datos de DSC 
tambiØn muestran que el compuesto de la ReivindicaciOn 1 es 
novedoso con respecto at estado de la tØcnica. 

Come se afirma en la pÆgina 1, lIneas 12-15 de la solicitud original 
de patente PCT (WO 00/64893), el Polimorfo novedoso es 
especialmente apropiado para la preparaciOn y el manejo a granel 
ya que es posible prepararlo mediante un proceso eficiente, 
econOmico y reproducible que es muy adecuado para la preparación 
en gran escala. Este es un efecto inesperado con respecto al estado 
de la tØcnica, el cual no enseæa ni sugiere dichos efectos. 

AdemÆs los datos de DSC demuestran que el Polimorfo novedoso es 
mÆs estable desde el punto de vista termodinÆmico que los 
compuestos revelados por el estado de una tØcnica. No podrIa 
haberse predicho a partir del estado de la tØcnica que un polimorfo 
novedoso con mayor estabitidad iba a poderse preparar y que dicho 
polimorfo serla especialmente idOneo para la preparaciOn y manejo 
a granel. 

Consideramos que en este asunto de patente se equivocO la 
Superintendencia de Industria y Comercio al seæalar que, "el ser un 
polimorfo es una caracterIstica inherente al compuesto y el hecho 
de definirla ahora no es nuevo". ,ç. - 

La apreciaciOn anterior es-’incorrecta, debido a que Si siendo un 
polimorfo era inherente, cua Iqu ier compuesto podrIa existir a Iguna 
vez en un estado ünico "polimórfico". Es evidente que esto no es 
correcto y que es una contradicciOn en tØrminos. En el caso de la sal 
de Æcido maleico de 5-[4-[2-(N-methyl-N-(2-
pyridilo)amino)ethoxy]benzyl] Thiazolidina-2, 4-d ione, hay va rias 
formas polimórficas diferentes. Polimorfismo no es predecible no 
inherente. 

Seæala tambiØn la Superintendencia de Industria y Comercio que to 
que fue obtenido: "no se obtuvo de forma pura, o que por alguna 
razOn se tuvo otro compuesto diferente despuØs del proceso de 
sIntesis" 

Tat afirmaciOn es incorrecta y sugiere que el Examinador en 
definitiva no entiende polimorfismo 0 SU anÆlisis. Solicitamos a la 
Corporación tener en cuenta (a publicaciOn de TecnologIa 
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FarmacØutica publicada en Agosto del 2004 y que fue citado en el 
recurso de reposición. En este artIculo se observa claramente, que 
diferentes polimorfos del mismo compuesto tendrÆn diferentes 
espectral y contornos XRPD. Por lo que se puede afirmar que 
aunque los polimorfos tengan la misma estructura y el mismo 
nombre, difieren su spectra y patronos XRPD. 

Poliformismo es la existencia de diferentes clases de arreglos 
cristalinos del mismo compuesto quImico. Como tal, es inevitable y 
de sentido comün que los polimorfos del mismo compuesto quImico 
tengan la misma estructura y el mismo nombre. La afirmación 
formulada por el Examinador de que el polimorfo reivindicado 
carece de novedad y/o altura inventiva sobre el estado de la tØcnica 
porque el compuesto reivindicado tiene el mismo nombre que el 
arte conocido no tiene simplemente ningün sentido. 

La actora estÆ reclamando un polimorfo especIfico que no estÆ 
revelado en el estado de la tØcnica ni tampoco se sugiere su 
existencia en lo conocido. 

Dl no enseæa el mismo compuesto como el que se reivindica 
actualmente. Por los datos fIsicos presentados, es claro que revela 
una forma polimórfica diferente. Lo mismo ocurre con los demÆs 
estados de la tØcnica citados. 

El Examinador estÆ equivocado cuando afirma que "de este 
compuesto ya se conocla su existencia" y solo me queda aclarar 
que, la actora no se encuentra en posiciOn de suministrar otros 
comentarios adicionales ya que los argumentos de negaciOn por 
parte de la Superintendencia de Industria y Comercio parecen estar 
basados en malos entendidos de la qulmica de polimorfos. 

Como conclusion de este cargo, dejo demostrado que los actos 
administrativo acusados violan de manera directa la ley por falsa 
interpretaciOn de los artIculos 14,16 y 19 de la DecisiOn 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones. 

IV INTERPRETACION PREJUDICIAL 

Solicito que, en la oportunidad procesal correspond iente, se disponga 
la aplicación de lo previsto en la ley 17 de 1980, aprobatoria del 
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Tratado de CreaciOn del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, 
en cuyo artIculo XXIX, se dispone que en aquellos procesos cuya 
sentencia no sea susceptible de recurso alguno en el derecho interno, y 
que deban aplicarse normas que integran el ordenamiento jurIdico del 
Acuerdo de Cartagena, debe ordenarse su suspensiOn cuando el 
proceso se encuentre pendiente de dictar sentencia y solicitarse en 
todo caso interpretación prejudicial a dicho Tribunal de Justicia, en 
nuestro caso particular en lo referente a la precision del contenido, 
alcance y aplicaciOn de la Decision 486 De la Comisión de la 
Comunidad Andina de Naciones, en cuanto al caso en estudio. 

V. NATURALEZA DE LA ACCION 

Se ejercita la acciOn de Nulidad y restablecimiento del derecho prevista en 
el artIculo 85 del COdigo Contencioso Administrativo. 

VI. OPORTUNIDAD 

La resoluciOn nümero 11056 del 28 de Abril de 2006, que desatO el 
recurso de reposiciOn fue notificada mediante memorial suscrito el dIa 10 
de Mayo de 2006; por lo tantb, de conformidad con lo seæalado en el 
artIculo 136 del COdigo Contenciosos Administrativo estoy en tiempo de 
formular la presente demanda. 

VII COMAS DE LOS ACTOS ACUSADOS 

Con la presente demanda se acompanan copias de los siguientes 
docu mentos: 

1. Resolución nümero 25367 del 30 de Septiembre de 2005, por 
medio de la cual el Superintendente de Industria y Comercio, negO 
la solicitud de patente de invenciOn para NUEVOS COMPUESTOS 
ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO, 
solicitada por las sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., y 
SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio en 
Middlesex, Inglaterra. 
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2. Resolución nmero 11056 del 28 de Abril de 2006, proferida por el 
Superintendente de Industria y Comercio, que resolviO el recurso de 
reposiciOn interpuesto en contra de la resolución ntmero 25367 del 
30 de Septiembre de 2005, confirmªndola en todas sus partes. 

VIII PROCEDIMIENTO 

Deberª seguirse el trÆmite ordinarlo seæa$ado en los artIculos 206 y 
sigu ientes del COdigo Contencioso Ad m in istrativo. 

IX COMPETENCIA Y CUANTIA 

El Honorable Consejo de Estado es competente para conocer el 
presente asunto en inica instancia, por tratarse de demanda de 
nulidad y restablecimiento del derecho contra unos actos 
administrativos del orden nacional sin cuantla referente a casos 
relativos a la propiedad industrial, segn to dispone el artIculo 128 
numeral 7 del COdigo Contencioso administrativo, vistas las 
modificaciones introducidas por el artIcuto 36 de la ley 446 de 1998. 

X PRUEBAS 

Solicito que, vencido el tØrmino de fijación en lista, se decreten, 
practiquen y sean tenidas como tales, las siguientes: 

Se solicita: 

� Que se oficie la Superintendencia de lndustria y Comercio para 
que, con destino al presente proceso, remita copia autØntica del 
expediente nümero 00028927 correspondiente a solicitud de 
patente de invención bajo el tItulo NUEVOS COMPUESTOS 
ANTIDIABETICOS CON BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO. 

� PRUEBAPERICIAL. 
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Solicito que la CorporaciOn proceda a designar dos peritos 
expertos en el campo de la quImica para que rindan un dictamen 
pericial en el que determinen lo siguiente: 

1. Si de acuerdo a sus conocimientos cientIficos, para el 23 de 
Abril de 1999, fecha de radicación de la solicitud prioritaria, 
la invención NUEVOS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS CON 
BASE EN SALES DEL ACIDO MALEICO, era novedosa, tenla 
altura inventiva y por lo tanto es susceptible de aplicaciOn 
industrial. 

2. Que indique si para una persona versada en la materia, es 
claro que, por el hecho de que el polimorfo reivindicado por el 
hecho de tener el mismo nombre que el arte conocido, carece 
de novedad y/o altura inventiva sobre el estado de la tØcnica, 
siendo que, es cierto que, poliformismo es la existencia de 
diferentes clases de arreglos cristalinos del mismo compuesto 
quImico y como tal Como tal, es inevitable y de sentido comün 
que los polimorfos del mismo compuesto qulmico tengan la 
misma estructura y el mismo nombre. 

XI ANEXOS 

El poder que me faculta para actuar. 

� (4) Cuatro copias de la demanda con sus anexos, para surtir los 
respectivos traslados, y una copia simple para el archivo de la 
Corporación. 

XII PARTES 

� El demandante: las sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., Y 
SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicilio en 
Brentford, Midlesex, Inglaterra; su apoderado, el suscrito, en 
virtud del poder que me ha sido otorgado. 

11 
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La demandada: La Nacion - Ministerio de Desarrollo Economico 
- Superintendencia de Industria y Comercio, representada por el 
seæor Superintendente de Industria y Comercio, doctor, Jairo 
Rubio Escobar, o por quien haga sus veces. 

� De la presente demanda deberÆ correrse traslado al seæor fiscal 
del Ministerio Püblico delegado ante la CorporaciOn. 

XIII NOTIFICACIONES 

El demandante: las sociedades SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., y 
SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED con domicillo en LIMITED con 
domicilio en Brentford, Midlesex, Inglaterra, y Carrigaline, Country Cork, 
Irlanda, respectivamente a travØs de su apoderado, el suscrito, en 
virtud del poder que me ha sido otorgado, recibirÆ notificaciones en la 
secretarla de la Corporación o en ml oficina de abogados, ubicada en la 
carrera 13 NO 37 - 43 piso 12, en Bogota, D.C. 

La demandada: La NaciOn - Ministerio de Desarrollo Económico - 
Superintendencia de Industria y Comercio, representada por el seæor 
Superintendente de Industria y Comercio, doctor, Jairo Rubio Escobar, 0 
por quien haga sus veces. RŒcibirÆ notificaciones en la carrera 13 No
27-00 piso 50, en Bogota, D.C. 

Ruego a los honorables Consejeros reconocerme personerIa y darle al 
presente asunto el trªmite de rigor. 

Atentamente, 

GERMAN CASTILLO GRAU 
C.C. 17.017.671 de Bogota 
T.P. 2978 del CSJ 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL CONSEJO DE ESTADO 

REFERENCIA: EXPEDIENTE 00 028 929 

TITULO: "Nuevos compuestos antidiabØticos con base en sales del Æcido 
malØico". 

En atención al Consejo de Estado, se hacen las siguientes aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el nuevo capItulo descriptivo 
comprendido en los folios 74-84, el nuevo capItulo reivindicatorio de los folios 
142 - 145 y la demanda ante el Consejo de estado de la solicitud en estudio. 

El objeto do la solicitud es: 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en: 

Las reivindicaciones I - 8, 11, 12, se refieren a un polimorfo de la sal del Æcido 
malØico de la 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-pindil)arnino)etoxi]bencil]-tiazolidin-2,4-
diona. 

’Th Las reivindicaciones 9 y 14 - 19 mencionan un proceso para preparar un 
polimorfo que se caracteriza por la disolución del corn puesto en acetona a 
elevada temperatura 6 siern bra en etanol desnaturalizado a elevada 
temperatura, de cnstales del polimorfo y posterior enfriarniento de manera que 
se produce la cristalización del polimorfo, despuØs de lo cual se recupera. 

La reivindicación 10 se reflere a una composición que contiene un polimorfo de 
la reivindicación I y un vehiculo. 

La reivindicación 13 se refiere al uso del polimorfo. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar un 
nuevo producto farmacØutico para tratamiento y/o profilaxis de diabetes 
mellitus. 

Para resolver este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona un 
polimorfo de la sal del Æcido malØico de la 5-[4-(2-(N-metil-N-(2-
pindil)amino)etoxi]bencil]-tiazolidin-2,4-diona. 



El objeto de la invención definido antenormente se clasificØ de acuerdo con la 
IPC: A 23 K 31/12 II 31/425 II 31/44; C 07 D 417/12; A 61 P 3/10. 

TambiØn se reivindica prioridad de las Solicitudes de-  Patente de Gran Bretaæa 
9909473.2 de abril 23 de 1999 y 9912196.4 de mayo 25 de 1999. De acuerdo 
con el folio 99, no se tiene en cuenta la priondad invocada porque no se 
presentó de conformidad con lo solicitado en el folio 29. 

Respuesta a los argumentos del solicitante 

En atención a los argurnentos del solicitante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Dice el solicitante que los compuestos reivindicados, sales del Æcido 
rnalØico son nuevos. 

Se aclara al solicitante que D2 y D3 mencionan concretamente el compuesto 5-
[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)arnino)etoxi]bencil]t,azolidin2,4.cjiona y su sal de 
Æcido malØico, como se observa en los folios 112, 120 y 122. Lo cual destruye 
la novedad. 

Dice el solicitante que los compuestos son nuevos por los datos de la RMN. 

Se aclara al solicitante que la RMN łuede diferenclar metilos v carbonos 
cuatemarios do metinos y metilenos. Esto se debe a que el espectro RMN 
expresa una de las "propiedades qulmicas" del compuesto que lo caractenza. 
Y las bandas (picos 

o desplazamientos) que lo caractenzan provienen de cada 
grupo qulmico que contiene el compuesto (CH, CH2, CH3, CO, etc). De manera 
que, a una misma estructura qulmica, se obtiene un mismo espectro. 

Ahora bien, los picos (bandas 
o desplazarnientos) del espectro obtenido por 

medio del anÆlisis I HNMR delta (d6-DMSO) mencionado en la anterioridad 
son diferentes de los obtenidos por rnedio de RMN CFsup.131 on estado 
sôlido que se utiliza en esta solicitud. Es obvio que los datos del espectro 
IHNMR delta (d6-DMSO) sean diferentes de los datos del espectro RMN 
Cisup 131 on estado sólido. Porque los pnmeros se refieren a los enlaces C-
H del compuesto, mientras que los segundos se refleren a los enlaces C-C del 
mismo compuesto. Asi que, tratÆndose de un mismo compuesto, el hecho de 
realizar dos tipos de exÆmenes diferentes darÆ como resultado dos espectros 
diferentes, pero el compuesto, como ya se explicó, sigue siendo el mismo. AsI 
que no hay novedad. 

Lo anterior se aprecia tarn biØn en el hecho de que el compuesto mencionado 
tiene el mismo tipo de actividad farmacológica, que es el tratamiento yb 
profilaxis de diabetes mellitus. 

Dice el solicitante que el polirnorfo mencionado en esta solicitud es 
apropiado para manejo a granel y es mÆs estable. 



Se aclara al solicitante que como se explicó, puesto que este compuesto ya 
existIa, las caracteristicas de ser apropiado para manejo a granel y ser estable 
ya las tenia el compuesto que es el mismo que se enseæaba en la antenondad. 

Dice el solicitante que el ser polimorfo no es una caracterIstica inherente 
al compuesto y que si asI fuese, cualquier compuesto podrIa ónicamente 
tener existencia en un (inico estado polimórfico. 

Se aclara que una cosa no tiene relaciOn con la otra. Lo que debe entenderse 
es que existen ciertos compuestos que tienen la capacidad de cnstalizar de 
varias maneras, es decir de ser polimorfos: por lo cual es una caracterIstica 
inherente a tales compuestos. Cuando se disuelve un compuesto asI y se deja 
en reposo, empieza a cristalizar espontÆneamente; es decir que sus molØculas 
se organizan dentro de unidades cristalinas no dirigidas por la creatividad 
humana sino siguiendo la ley de la termodinÆrnica segUn la cual un cuerpo 
siempre busca permanecer en el estado de mÆs baja energIa. Ahora bien, si 
el compuesto se disuelve en un solvente, se obtendrÆ un tipo de cristal. Si se 
disuelve en otro tipo de solvente, se obtendrÆ otro tipo de cristal, es decir un 
polimorfo. Debido a que el polimorfo mencionado en esta solicitud se obtiene 
de la misma manera y utilizando el mismo tipo de solvente (etanol); siguiendo 
los mismos pasos y partiendo del mismo tipo de materiales, se logra el mismo 
resultado, es decir el mismo polimorfo. Como ya se explicO, Si el solvente es 
acetona, se puede obtener el mismo u otro polimorfo, segin las caracterIsticas 
quimicas del compuesto. AsI que el polimorfo aqul mencionado, obtenido por 
cristalización en etanol ó acetona no estÆ haciendo un aporte especial a la 
tecnica sino que es el resultado esperado a partir de una sene de pasos 
definidos en el tratarniento de un compuesto con elfin de obtenerlo en forma 
pura. V se realiza para lograr que cada lote de producto sintetizado cumpla 
con los parÆmetros requeridos. La expresión "cualquier compuesto podrIa 
ünicarnente tener existencia en un inico estado polimórtico" encierra una 
contradicción porque no puede existir un (inico estado polimórfico porque la 
palabra "(inico" es contrana a la palabra "poliformo", que significa "vanos". 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recornienda negar el privilegio solicitado 
para las reivindicaciones I a 19, folios 142 - 145. 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO DE 
PATENTES 
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