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o3 AVISO DE NOTIFICACION ;i 7t
CORREO CERTIFICADO
Radicacién : 0-28932- -11-0 Fecha: 2000-05-02 08:23:34
Triimite : 2 PATENTES
Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacién : 432 COMUNICACTOADM
Destinaterio : GERMAN CASTILLO GRAU Folloa 1

Sefior (a) (es)

GERMAN CASTILLO GRAU
CRA 13 # 3743 PISO 12
BOGOTAD.C.

REF.RESOLUCION :11060

FECHA : 28/04/2006

Expediente :  0-28932

Trémite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 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 término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jomada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacién. Para su comodidad el texto completo de la resolucién se

encontrara disponible en la pagina 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 Intemet, en la pagina web www.sic.gov.co, con el nimero de
resolucién a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Sefiora Jefe
DIVIS N DE NUEVAS CREACIONES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
Bogoté, D.C.

'  Re Cédigo 02-01-389
! * Expediente No 00-28 932 '
Solicitud de Patente

SMITHKLINE BEECHAM p.l c
L] 1 ,

s-

En relaciébn con el Expediente de la referencia por medio del presente escnto me permio

manifestarle que me doy por notificado POR CONDUCTA CONCLUYENTE de la Resolucion -
No 11080 de Abnl 28 de 2006

En consecuencia, le agradeceré ordenar a quien cormesponda hacerme entrega de una copia

auténtica de la misma para asi interponer los recurso del caso

De Usted Atentamente,

GERMAN CASTILLO GRAU
No 17 017.671 de

m
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Industria y Comercio

SUMPERINTFNDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLugion: 11067
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Mac  "7-28932

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ¢,5 0010 de sus facultades legales, en aspecial de las que se confineron en los
ar c..los 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencloso
Administrativo, y '

CONSIDERANDO

‘I
7™ ""RO: Que mediante Resolucicn 25283 de 30 de septembre del 2005, la

o¢,pz-rierdencia de Industna y Comercio regé el pnvilegio de patente de invencién a
la creaclon denominada 'NUEVAS COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS'

Lot 30: Que mediante escinito radwaco en esla entidad el 08 de noviembre de
27905 ¢ a0 ef numero 00028932 0(:000009, el doctor Germén Castilio Grau en su

~hdad de apoderado de la sooedad Smithkiine Beechaim PLC, interpuso recurso de
repcsi™ien contra la decisién contenda on ‘g otada resolucion, con el objeto de que
&8 £vCgue l2 mencionada providenc.a y, en su lugar, se conceda el pnvilegio de
Detor e solicitado

TER'Z 220" Que el recurse a que hace refarencia el ardinal antenor se fundamento,
en sin.asis, de la sigutente manera

rlantas@ ¢l recurrente que “El rechazo de =sta solictud se basa en un cierto
nume o de asunciones hechas por el Examinador que de hecho son equivocadas
2or &,2rmplo, en la pagina (5%, pnmer panafo, e Examinador sostene ‘Se aclara
adem 3 que el ser polimorfo es :na caracteristica inkerente al compuestc y el hecho
L L o ahera en esta solicitud no fo hace nuevo'  Esto es incorrecto! sisiendo un
#0ilirw 'L era inherente, cualquier compuesto podria existir algura vez en un estado
gt olimdrfico’ Es ewdente que esto nc es correclo y que es una contradiceién
‘n e 'nos En el caso de~a sal ce dcido maléco de 5- {4-[2-{N-methyl-N-{2-
pyndila’ aminojethoxylbenzyl] Thiazolidina-2, 4-dione, hay vanas formas polimérficas
cifzreies Pohmorfismc no es predertbls ni inherenie

£l examinador tambsén afirmo en 's pagina 11, rengldn cuatro (a continuacidtn de la
‘ormiuia) gue lo que fue obtenido 'no se obtuvo de foima pura, 0 que por alguna razén
52 tuvo otro compuesto diferentes despues de! proceso de sintesis’ Tal afirmacidn
24 nco-vecta y sugiere que el Examinador no entiende pohmorfismo o sus analisis
Comn .. Srmino para presentar esie recurso es axtremadamente corto, habida
ctch ¢ demas de la distancia, des=amas refenr al examinador a la publicac:6n de
Tecno! .a Farmacéutica publicada an Agosto del 2004 y que puede ser localizado
n Ia Sicp ety pagina web
it o ow Tincladicles comipfariiclesym_mQEEHAs_8 28/a1_n6361510#continue en
la cu.l tlaramente se observa qu~ diforentes pobimorfos del inismo compuesto

Seda Centro. Comera 13 Mo 27-00 Plsoa 2, 5,7y 10
Saede CAN Tr 40A No 38-50 Conmutador 3820840

Fax 3822895 Liea 8800-910 185

Web waw.sic.gov.cy s-rail nfo@sit.gov.co
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLuctort 11063
Por la cual se resusihve un recurso de reposicion

Rad 00-28932

tendran diferentes espectral y coniornos XRPD  Por ic que se puede afirar que
aunqus los polimorfos tengan la misma estruciura y el mismo nombre, difieren su
spectra y patronos XRPD

“Polimorfismo es la existencia de diferentes clases de arreglos cristalinos del mismo
compuesto quimico Como tal, es inewitable y de sentido comun que los polimorfos
del mismo compuesto quimico tengan ia misma estructura y el mismo nombre La
afirmacién formulada por el Examinador da que el polimorfo revindicado carece de
novedad y/o altura inventiva sobre el estadc de la tecmica porque el compuesto
reivindicado tiene el mismo nombre que el arte coneaido no tene simplemente ningdn
sentido El solicitante esta reclamando un polinorfo especiico que no esta revelado
en el ~stado de la técnica i tampoco se sugtere 3u existencia en lo conocido

“D1 no ensefa el mismo compuesto como el que se reivindica actualmente Por los
dafos fisicos presentados, es claro que revela una forma polkmorfica diferente Lo
mismo ocurre con los demas estados de ia tecnica cilados .

“El Examinador estd equivocado cuando afima que ‘de este compuesto ya se
conocia su existencia’

“Mi cliente no se encuentra en posizion de sumwnisirar otros comentarnos adicionales
ya que los argumentos de rechazo del E<aminador perecen estar basados en malos
entanviidos de la quimica de polimorfos

“Le ruego entonces se sirva autonzar la concesidr de este privilegio

CUAR.O: Qua para atender lo senalado en el aticulo 59 del Codigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las quz aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes tarminos

NOR+i-. APLICABLE

El artic. lo 14 de la Declsion 486 expedida por ja Comision de la Comumidad Andina
establece que “Los Palses Mismbros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en fodes los campos de la tecnologia, siempre que
sean niusvas, tengan nivel inventive y sean susceptibles de aplicacion industnal”

Con telacion a la novedad dispone el articalo 16 de iz misma normativa comunitana
que, “Ur3 invencién se considerara nueva cuando no estd comprendida en el estado
e faieomicu El eslado de la tecnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
puakico nor una descnpceion escnta u otal, utiizacion cornercializaciéon o cualquier
ntro medic antes de la fecha de prasentacien de Ja solicitud de patente o, en su caso,

S Coniro Cerrera 13 No 27-00 Piswe 2 5,7y 10
Sodo CAN Tr 40A No "18-50 Conmutardor 3820840

I 82 26 05 Linoa 9800-810 166
D C - Colon bia

Web vayw.ske.oov.co e-nall Infofdsic.aov co
Bogota
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. Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 11069
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad 00-28932

ae ia pniondad reconocida :
*Sdlo nara e} efecto de la determinacion de Ir novedad, tainbien se considerara
dentre del estado de la técnica, el contenide de una solcitud de patente en tramite
ante la oficina nacional competente, cuya facha de presentacion o de pnondad fuese
antenor a la fecha de presentacién o de pnordad de la solicitud de patente que se
estuviese examinando, siempre que dicho conterado esté incfuido en fa solicitud de
fecha anterior cuando elia se publique o hubiese transcurndo el plazo previsto en el
articulo 40"

Por su parte, el articulo 18 de fa Decision 4835 sefiala "Se considerard que una
invencén tiene nivel inventivo, si para una persana del oficio normalmente versada
e 1a matena tecnica correspondiente, esa mvancion no hubiese resultado ocbviani se
hubiese denvado de manera evidente dei estado de la tecnica”

. G’ GO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente al que se refiere el presente trdmite
administrativo se advierte que el chieio de Ja solictud lo consttuye “Una forma
poiméifica de sal del &cdo maleico de  5-[4-[2-(N-methyl-N-(2-
pyndils Jamino)ethoxylbenzyl] Thrazolidina-2, 4-dione, " (veg' folio 2)

Ei proclema planteado con la solicitud en estudio consiste en la necesidad de
proporcionar un nuevo producto faimacesutico para tratamiento y/o profilaxis de
diabeics mellitas Para resolver este problema la solicitud en estudio propone un
polmofa de la sal del acldo maléico de la 5-[4 [24{N-methyl-N-(2-
pyndilo)amino)ethoxy]benzyl] Thrazolidina-2, 4-dicne

Inicia sus argumentos el memonalista sefialando que es incorrecto manifestar que
“el ser un polimorfo es una caracterishica inherente al compuesto”, puesto que “"si
siendo un polimorfo era inherente, cuaiquier compuesto podria existir alguna vez en
un estado unico ‘polimorfico’ Es ewidonte oue esto no es correcto y que es una
contradiccion en términos. En =l caso de la sal de acido maléico de 5-{4-[2-(N-
methyi-N-{2- pyndilo)amino)ethoxyjoanzyll Thiazolidina-2, 4-dione, hay vanas formas
polimérficas diferentes Polimorfismo no es predecible ni inherente”

Al respecto debe decirse que el polimosfismo si &s irherente al compuestio, poraue un
técnico en la matena no puede formar un crisial de un compuesto que no tiene la
canacyiad de cnstalizar en vanas tormas y, por otre lado, es posible, haciendo

e meamente los cambios apropeavios de polandad (solventes), pH, velocidad de
agdzacin, temperatura, que encuenire las condiciones en las cuales se formen, de
manere espontanea, los cnslales gue el e mpuesto es capaz de conformar Para

Sede Canko Carrora 13 No 27-00Pisos 2,5, 7y 10
Sgde CAN Tr 40A No 38-50 Conmulador 3820840

Fax 3822606 Linea 9800-810 165

Web www.slcgov.cp e-mall [mfofsic.gov.co

Bogota D C - Colombla
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, \ Industria y Comercio

SUPEPINTENDENCIA

REPUEBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR'A Y COMERCIO

resoLucitd 11069

Por la cual se resuelve un recrwso de reposicion

Rad 30-28932

esto o sigue una secuencia previamente establizcids, se busca el estado cnstalino
mas $stable Justamente por esto, n¢ &s ¢c'erta la exprasidon segun la cual “cualquier
compuesto podria existir alguna viz en un estado urico pohimorfico”, porque cada
compr.asto, de acuerdo con el ordenzrmiento inicimensional de las moléculas, tiene
capacidad para formar uno 0 mas asicdos cirstalinos

La seruencia de cnstatizacion del compuesto er, diversos tipos de solventes con
difereries rangos de polandad, con los cuales se producen diversas formas
crista, nias, NO puede considerarse inventiva, porgue asia es una serie de ensayos
sistemraticos que se realiza normalmente pata punficar y caractenzar el compuesto
despuses de ser sintetizado

Senala el recumrente que “aunque los poumo-fos tengan la misma estructura y el
mismu nombre, difieren su especiro v su patron XKPD'

Sobre uste punto del recurso se aclars gue justamente poroua conservan la misma
estruc ura y el mismo nombre, los pol.narias sor ias civersas formas extemnas de los
crnistales en que pueden conformarse 1as rolscalas del compuesto Y, comc ya se
indico, no hay nivel inventivo ni en &t proease de enstalizacion nr en los cristales
obtenidos, puesto que no se esta frente a una actividad irventiva del hombre que
imphque un avance tecnologico o un salto cualxativo en relacidon con la técnica
ex|s erne

Insistz el solicitante en senalar que =n este vas0 e pretende patente para “un
polim.. fo especifico que no esta reveiade en =l a<tado de la #écnica m tampoco se
sugiere su existencia en lo conociao’

Al resnecto se retera que el objeto rs.vindicada no es nuevo v 10 as inventivo, cor las
razone: va expuestas Efectivamenie Je este compues'o ya se conoria su
existencia, puesto que los antecedentes C4, U2 v D3 previamente a la fecna de
pnondad invocada mencionaban formas crisizhnas de la sal cel acido maleico de la
5-f4-{2-(N-metil-N-(2- pindil)anuno)eic.:abencl] Thiezoidin-2, 4-diona y su proceso de
obtencién (ver folios 79-100), en consecuencia, aicho objeto no cumple con el
requisilo de novedad

No &a . ~antivo porqua

(a) el compuesto de esta sohcitud ya =ra ccnocidn en ‘as anter ondades, de la misma
manera que el hecho de recristalizzrio en un solvente organico, asi que para una
persnna normalmente conocedora de I3 matena era evwlente el cnstalizarlo de
manar similar, tenienda en cuenta lo 2rsenado tor las anternondades

(b) las rewvindicaciones de esia schorud nc menconan una caractenstica que

Surde Conteo Carrera 13 No 27-00Plsns 2,5 Ty 10
*wade CAN Tr 40A No 38-50 Connutndor 3820840

Fa 3822665 Linea 9800910 165
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. Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUELICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucion 11069

Por la cual se resuehve un recurso de reposicion

Rad 00-28932

conceda un efecto diferente o especial a la sal del acido maléico de la 5-[4-[2«(N-
meti-i '{(2-pindil)Jamino)etoxi)bencil)Thiazolidin-2.4-diona, nt a las composiciones,
segln esta solicitud, que pueda considerarse como un aporte a la técnica, porque es
e mismo compuesto, asi que es obvio para ura persona versada en la matena,
porque el compuesto presenta las mismas propiedades ant: diabéticas y no presenta
propicdades sorprendentes o0 inesperadas que resuelvan algin problema en la
tecmea, cuando se compara con el compuesto de! estado del arte Puesto queno se
cbserva una ventaja comparativa sorprendente con respecto al compuesto ensefiado
en la . nterondad, es claro que no hay nivel inventivo *

(c ) ei problema plantado en esta solictud consiste en la necesidad de proporcionar
un producto farmacéutico para tratamiento y/o profilaxis de diabetes melitas se
resuel* e con un polimorfo de la sal del &cido maleico de la de la 5-[4-[2-(N-mebi-N-(2-
pindiljamino)etoxi)bencil) Thiazolidin-2, 4-diona, Este pohmorfo no constituye un
aporte a la tecnica porque lo normal durante el desarrollo de un medicamento es
realiza: una secuencia de cristalizaciones del compuesto, en las que se varnia el
solvenie de cnstalizacién y luego, de entre los cnstales obtenidos, se lleva a escala
industrial aquel que es mas puro y mas estable Asi que el polimorfo mencionado es
obvio y evidente para una persona normaimente versada en la matena,

(a) ei “esultado obtemido cnistal de la sal del &cido maleico de la 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piria.t}-.mino)etoxi)bencil) Thiazolidin-2, 4-diona no es inesperado,

(e) nc sarece haberse superado un prejuicio tecnico antenor, con el cnstal de la sal
del a2-o maléico de la de la 5-{4-[2<(N-meti-N-(2- pindil)Jamino)etoxi)bencit)
Thiezoildin-2, 4-diona, el proceso, ni las compesiciones propuestas

Como consecuencia de lo anterior, se puade establecer que la matena contenida en
las reivindicaciones 1 a 18 no cumpien con <l requisito del nivel inventivo

Por ic ~atenormente expuesto se reitera que el objeto de {a solicitud en estudio no
cumph con los requisitos de oatentabilidad, especificamente con el de nivel inventivo,
previsios para el otorgamiento de patente, por lo tanto, no se halla mérito para
revoca- la decision impugnada

RESUELVE

ARTI.-LO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion 25369 de
30 de w.ophemnbre de2005 por medic ae la cuat se nego una patente de invencion

Seda Cantro Camera 13No 27-00 Pisos 2 5.7y 10
Swudo CAN Tr 40A No 38-50 Conmutndee 3820840

fax: 382 26 95 Linea 5800-810 165

Wab wwwislc.oov.co e-mal nfodigic.oov.co
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLIC? DE COLOMBIA
SUPERINTENDERNCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucian 11069
Por la cual se resuelva un recurso de reposicion

Qad  70-28032

7 7. .0 SEGUNDO: Nofificar personalmente el contenido de la presente
1o on il doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de Smithkline
Seec, m PLC, 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,
«dwiri-ndole que contra efla no procede recurso alguno por,encontrarse agotada la
V'Lt u emativa \

b ]

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dads en Bogota, D C,alos | 29 ABR 2008

E. & 2ZRINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Mocio

Germ.n Castillo Grau

Carrcra 13 No 37 — 43, piso 12
et Y G oany

woto Gl Grtata 33 Ne 2200Pisr 2 L 7y 10
Sode CAN Tt 40ANo 30-50 Conmulado: 3820840
Fax. 382 26 95 Linea 9800-810 165
Web www.gic.oov co e-mail plo@siggv co
Bogots 3 C - Colorbla
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- Casltillo Grau & AsoW
ABOGADOS

Honorables Magistrados &

Sala de 1o Contencioso Administrativo

Seccion Primera C
CONSEJO DE ESTADO Zég f 4

E.S.D 0

@/"

Ref Accion de nulida res del
contra un d rden | Ixel r
erinten | ] ria mercl

Actor SMITHKLINE BEECHAM P L.C.

GERMAN CASTILLO GRAU, mayor de edad y vecino de Bogota, DC,
iIdentificado con oédula de ciudadania ndmero 17 017 671 de Bogota y
Tarjeta Profesional de Abogado niimero 2978 del Consejo Superior de la
Judicatura, en mi calidad de apoderado de la sociedad SMITHKLINE
BEECHAM P.L.C., con domicilio en Brentford, Midlesex, Inglaterra, segin
se desprende del poder que me ha sido otorgado, acude ante esa
corporacion para que, en ejercicio de la accidbn de Nulidad y
Restablecimiento del derecho prevista en el articulo 85 del Codigo
Contencioso Administrativo, previa citacidbn y audiencia del sefior
Supenntendente de Industnia y Comercio y del sefior Fiscal del Ministerio
Piblico delegado ante esa Corporacién, de se resuelva sobre lo siguiente

I. PRETENSIONES

1 Que se declare nula la resolucibn nimero 25369 del 30 de
Septiembre de 2005, en virtud de la cual el Superintendente de
Industria y Comercio negd el privilegio de patente de invencién a la
creacion denominada. NUEVAS COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS,
solicitada por la sociedad SMITHKLINE BEECHAM P L.C, con
domicilio en Brentford, Midlesex, Inglaterra

2 Que igualmente, se declare nula la resolucion nimero 11060 del
28 de Abril de 2006, proferida por el Superintendente de Industna
y Comercio y que resolvid el recurso de reposicidn interpuesto en
contra de la resolucion nimero 25369 del 30 de Septiembre de
2005, confirmandola en todas sus partes
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Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

Consecuentemente y a titulo de restablecimiento del derecho en
beneficio de la sociedad SMITHKLINE BEECHAM plc., con
domicilio en Brentford, Midlesex, Inglaterra, solicito que se hagan
las siguientes declaraciones

31 Que se ordene al Superintendente de Industna y Comercio,

conceder el privilegio de patente de Invencidn a la creacién
denominada NUEVAS COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS

32 Que se comunique la sentencia a la Superintendencia de

Industrnia y Comercio y se expida copia de la misma para su
publicacién en la Gaceta de la Propiedad Industrial, conforme
a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 209 de 1957

33 Que se ordene a la Superintendecia de Industna y Comercio

4

dictar dentro de los treinta (30) dias siguientes a la
comunicacion del fallo, la resolucién correspondiente, en la
cual se adopten Ilas medidas necesarias para su
cumplimiento, tal como se establece en el articulo 176 del
Cédigo Contencioso Administrativo

Que se condene en costas a la entidad demandada

Las pretensiones anteriores se fundamentan en los siguientes hechos

Il. HECHOS

El dia 19 de Abnl de 2000 actuando como representante legal y
apoderado de la sociedad SMITHKLINE BEECHAM p..c, con
domiciio en Brentford, Midlesex, Inglaterra, presenté ante (a
Superintendencia de Industria y Comercio, Division de Nuevas
Creaciones, una solicitud de patente de invencién bajo el titulo
NUEVO COMPUESTO FARMACEUTICO, remvindicando priornidad de
las solicitudes inglesas N°® 99090472 4 de Abnl 23 de 1999 y
99121972 de Mayo 25 de 1999 A esta solicitud le
correspondi6 la radicacién nimero 000028932.

Realizado el primer examen de forma la Divisidbn de Nuevas
Creaciones requir® para que en un plazo de 30 dias habiles
cumpliera con los requisitos juridicos y técnicos, en particular
que:

cY
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Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

2.1 Se modificara el titulo de la invencion, debido a que el titulo
debe mencionar el tipo de quimico que caracteriza a 10s nuevos
farmacos inventados.

2 3. Incluir la descripcion y/o en las reivindicaciones, la férmula
estructural del compuesto farmacéutico inventado

2 4 Se adjuntara la figura 2 que hacia falta y el arte final de la
figura caracteristica en papel fotografico o papel mantequilia,
tamano 12X12

Mediante escrito radicado el 15 de Septiembre de 2000estando
dentro del termino de la prorroga solicitada, di respuesta al
requerimiento en los siguientes términos

e Se modificd el titulo de la invencibn a NUEVAS
COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS"

El extracto de la solicitud de patente de invencibn NUEVAS
COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS, fue publicado en la Gaceta de
la Propiedad Industnial nimero 517 del 27 de Junio de 2002,
pagina 230, sin que se presentaran observaciones por parte de
terceros, por o que la Divisién procedié a realizar el estudio de
fondo.

Mediante oficio N° 01293 del 19 de Mayo de 2005, notificado
por fijaci6n en lista de la misma fecha, la Jefe de la Divisién de
Nuevas Creaciones requirid para que, en el término de sesenta
(60) dias contados a partir de la fecha de la notificacién, se
hicieran valer los argumentos y aclaraciones respecto a la
patentabilidad de la solicitud, por cuanto el examinador técnico
de patentes consideré6 que los requisitos novedad y altura
inventiva de la solicitud se encontraban afectados por las
siguientes anterioridades:

g

No ~ Documento ‘Relvindicaciones Requisito que afecta
Afectadas

D1 EPC 306228 1al2y14 Novedad y Nivel inventivo

D2 W0 9405659 1ai2yi4 Novedad y Nivel inventivo

D3 WO 95210608 1ai2yi14 Novedad y Nivel inventivo
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D5 Libro (*) 1a12y14 Novedad y Nivel inventivo
D6 Libro (**) lal2yi4 Novedad y Nivel inventivo

6 Estando dentro del termino de la prorroga solicitada,

acompaniando un nuevo capitulo rewindicatorio, y presenté
demds argumentos en defensa de esta solicitud de patente

Mediante resolucidon nimero 25369 del 30 de Septiembre de
2005, notificada mediante memorial del 29 de Septiembre de
2005, el Superintendente de Industrnia y Comercio, resolvié negar
el privilegio de patente de invencion a la creacidbn denominada
NUEVAS COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS, y fundamentd su
decisibn de negativa en lo siguiente, lo cual transcribo en su
parte pertinente.

Sobre los comentarios del solicitante expuestos en la
respuesta a la notificacibn de fondo, basta realizar las
siguientes precisiones

Dice el solicitante en el folio 115 que D1 revela el compuesto
de esta solicitud como base libre pero no menciona la sal
adicién de acido maléico, por lo cual no afecta novedad

Se aclara al solicitante que D1 enseia tanto la base libre
como las sales de adicidn de acido. Menciona, concretamente,
las sales farmacéuticamente aceptables y los solvatos
farmacéuticamente aceptables de estos compuestos en |a
reivindiacion 1, en la reivindicacién 12 y en el ) 30, pues alli
se nombra el compuesto B-[4-[2-(N{2-
piridil)lamino)etoxilbencil]-tiazohidin-2,4-diona De manera que
no afecta novedad. Pero , también es cierto que afecta el nivel
inventivo, porque en conjunto con D2 O D3, sugienre la sal
formada con el acido maléico

Dice el solicitante en el folio 115 que D1 no menciona la sal
maléica de esta solicitud Y, que el compuesto de D1 tiene
punto de fusion, espectros RMN, Raman y patrén de difraccién
de rayos X diferentes de los del compuesto de esta sohcitud.

En pnmer lugar, se aclara al solicitante que D1 ensenaba el
mismo compuesto que se reivindica ahora que es el
compuesto  5{4-[2-{(N-(2-pindilyamino)etoxi]bencil]-tiazolidin-
2,4-diona y ensefia ademdas las sales farmacéuticamente
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aceptabies y sus solvatos ( ver reivindicacion 1y 12) Ademas,
se aclara al solicitante que si luego de obtener el compuesto
este tiene un punto de fusidn espectros RMN, Raman y patrén
de difraccidn de rayos X diferentes de los ya conocidos para el
compuesto de nombre 22 sal del dcido maléico de la 5-{4-[2-
(N-(2-pindil)amino)etoxi]bencill-tiazolidin-2,4-diona

Quiere decir que no se obtuvo de forma pura, 0 que por alguna
razén se tuvo otro compuesto diferente después del proceso
de sintesis, porque el punto de fusidn, espectros RMN,
Raman y patron de difraccion de rayos X son caracteristicos y
defimdos para compuesto quimicos, de tal manera que 10
obtenido es otro COMPUESTO, EL CUAL TIENE OTRA
ESTRUCTURA QUIMICA Y OTRO NOMBRE, QUE DEBEN
DEFINIRSE COM PRECISIOON PARA REIVINDICARLOS ASI
Ahora bien, si1 se encuentra algin pico en los espectros que
sea diferente, este, como entiende cualquier persona
conocedora de la matena, ya se sabe que es debido a las
trazas del solvente de cnistalizacién Y todos los demas picos,
que manifiestan la presencia de los grupos metil, pindil,
amino, etoxi, bencil, iazohdin, ceton, se mantienen iguales

Dice el solicitante en el folio 115 que D3 no es relevante,
porque no ensefia el polimorfo de esta solicitud

Se aclara al solicitante que tal afirmacién no es cienta, porque
en el folio 95 y mas concretamente en los folios 99 y 100 (
reivindicacién 8), se observa que se ensefia el compuesto 5-
[4-[2-(N<{2-pindil)Jamino)etoxi]bencil]-tiazohdin-2,4-diona y
especialmente la sal del dcido maléico

Dice el solicitante en el follo 116 que D4 y D5 no afectan la
novedad ni nivel inventivo de esta solicitud

Se aclara al solicitante que debido a que D4 ensefia el
fundamento del proceso de cristalizacidn rewvindicado, es
decir que cuando la solucibn del compuesto se hace
sobresaturada, el compuesto puede precipitar o cristalizar y
que este proceso depende de tres estados sucesivos un
estado de sobresaturacidn (superenfriamiento), formacién de
ndcleos y crecimiento de cristales 6 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 ensefia

By
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que por lo general e| calor aumenta el poder disolvente y el
exceso de s6hdo disuelto { es decir, que ayuda para poner
tener una solucion sobresaturada) a esta temperatura, separa
al enfriarse, en forma de cnistales, entonces las ensefanzas
de cualquiera de estas dos antenondades junto con lo dicho
en D1,D2 6 D3, hace obvio y evidente el proceso reivindicado
en esta solicitud "

8 Estando dentro del termino legal para hacerlo, interpuse recurso
de reposicion contra la resolucién ndmero 1940 del 30 de Enero
de 2004, en el que se expusieron los motivos por los cuales la
patente de Invencion correspondiente a NUEVAS
COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS si constituye un paso més allé
de lo existente, ya que la composicién rewvindicada no solamente
es hueva, sino que también posee ALTURA INVENTIVA

9 Mediante resolucion nimero 11060 del 28 de Abni de 2006,
notificada por memorial suscnto dia 10 de Mayo de 2006, El
Superintendente de Industnal y Comercio, desata el recurso de
reposicién en forma desfavorable, confirmando el acto recurrido
en todas sus partes, y al considerar los motivos que tuvo para
confirmar la resolucion N° 25369 del 30 de Septiembre de
2005, expresO lo siguiente, lo cual transcribo en su parte
pertinente

* Al respecto debe decirse que el polimorfismo si es
Inherente al compuesto, porgue un técnico en [a materia no
puede formar un cnstal de un compuesto que no tiene la
capacidad de cristalizar en varias formas y, por otro lado, es
posible, haciendo sistematicamente los cambios apropiados
de polandad (solventes), pH, velocidad de agitacion,
temperatura, que encuentre ias condiciones en las cuales se
formen, de manera espontdnea, los cristales que el
compuesto es capaz de conformar Para esto se sigue una
secuencia previamente establecida, se busca el estado
cristalino mas estable. Justamente por esto, no es cierta la
expresion segun la cual "cualquier compuesto podria existir
alguna vez en un estado unico polimérfico”, porque cada
compuesto, de acuerdo con el ordenamiento tnidimensional
del las moléculas, tiene capacidad para formar uno o mas
estados cristalinos
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La secuencia de cristalizacidn del compuesto en diversos tipos
de solventes con diferentes rangos de polaridad, con los
cuaies se producen diversas formas cristalinas, no puede
considerarse inventiva, porque esta es una serie de ensayos
sistematicos que se realiza normalmente para purificar y
caractenizar el compuesto después de ser sintetizado

Sefiala el recurrente que "aunque los polimorfos tengan la
misma estructura y el mismo nombre, difieren su espectro y su
patron XRPD" )

Sobre este punto del recurso se aclara que justamente porque
conservan la misma estructura y el mismo nombre, los
polimorfos son las diversas formas externas de los cristales en
que pueden conformarse las moléculas del compuesto Y,
como ya se indicd, no hay nivel inventivo ni en el proceso de
cnistalizacién ni en los cristales obtenidos, puesto que no se
esta frente a una actividad inventiva del hombre que implique
un avance tecnoldgico ¢ un salto cualitativo en relacién con la
técnica existente

Insiste el solicitante en sefalar que en este caso se pretende
patente para "un polimorfo especifico que no estéa revelado en
el estado de la técnica ni tampoco se sugiere su existencia en
lo conocido”

Al respecto se reitera que el objeto reivindicado no es nuevo y
no es inventivo, por las razones ya expuestas Efectivamente
de este compuesto ya se conocia su existencia, puesto que los
antecedentes D1, D2 y D3 previamente a la fecha de prionidad
invocada mencionaban formas cristalinas de la sal del acido
maléico de la 5-{4-{2-(N-metil-N-(2-pindil)amino)etoxil)bencil]
Thiazohdin-2,4-diona y su proceso de obtencién (ver folios 79-
100), en consecuencia, dicho objeto no cumple con el
requisito de novedad.”

10 Las decisiones acusadas perjudican la actividad comercial de mi
cliente, toda vez que se ha visto privado de la proteccion que la
ley otorga respecto a las nuevas creaciones, toda vez que la
creacion titulada NUEVAS COMPOSICIONES ANTIDIABETICAS no
cuenta con la proteccidn necesaria frete a las leyes colombianas,
lo que pone en peligro la actividad industnal que desarrolla

3
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IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO

1. NORMAS VIOLADAS

Con la expedicién de los actos recurndos, se violaron las siguientes
disposiciones legales articulos 14, 16, 18 y 19 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina de Naciones.

2. CONCEPTO DE LA VIOLACION

21. VIOLACION DIRECTA DE A LEY POR ERROR EB
LANTERPRETACION DEL ARTICULO 18 DE LA DECISION 486 DE LA
COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES .

Establece el articulo 18

* se considerard que una mvencién tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la
matena técnica correspondiente, esa invencion no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente
del estado de la técnica”

Los actos administrativos acusados violan el articulo 18 y de la
DECISION 486 DE LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA DE
NACIONES, por las siguientes razones.

Consideramos que en este asunto de patente se equivocd la
Superintendencia de Industria y Comercio al seialar que, “ el ser un
polimorfo es una caracteristica inherente al compuesto y el hecho
de definirla ahora no es nuevo”
& oot pioalle 3m /S'— 4 .- -

La apreciacion anterior £s incorrecta, debido a que si siendo un
polimorfo era inherente, cualquier compuesto podria existir alguna
vez en un estado Unico "polimérfico” Es evidente que esto no es
correcto y que es una contradiccion en términos En el caso de la sal
de acido maleico de 5-[4-[2-(N-methyl-N-(2-
pyndilo)amino)ethoxy]benzyl] Thiazolidina-2, 4-dione, hay varias
formas polimérficas diferentes Polimorfismo no es predecible no
inherente

e
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De otro lado, sefialdé la Supenntendencia de Industnia y Comercio
que, lo que fue obtenido "no se obtuvo de forma pura, o que por
alguna razdn se tuvo otro compuesto diferente después del proceso
de sintesis”

Tal afirmacidn es incorrecta y sugiere que el Examinador en
definitiva no entiende polimorfismo o su analisis. Solicitamos a la
Corporacién tener en cuenta la publicacion de Tecnologia
Farmacéutica publicada en Agosto del 2004 y que fue citado en el
recurso de reposicidbn En este articulo se observa claramente, que
diferentes pohmorfos del mismo compuesto tendran diferentes
espectral y contornos XRPD. Por lo que se puede afirmar que
aunque los polmorfos tengan la misma estructura y el mismo
nombre, difieren su spectra y patronos XRPD

Poliformismo es la existencia de diferentes clases de arreglos
cnistalinos del mismo compuesto quimico Como tal, es inevitable y
de sentido comun que los polimorfos del mismo compuesto quimico

135

tengan la misma estructura y el mismo nombre La afirmacidn
formulada por el Examinador de que el polimorfo rewindicado
carece de novedad y/o altura inventiva sobre el estado de la técnica
porque el compuesto revindicado tiene el mismo nombre que el
arte conocido no tiene simplemente ninglin sentido El solicitante
esta reclamando un polimorfo especifico gue no esta revelado en el
estado de la técnica ni tampoco se sugiere su existencia en 10
conocido.

D1 no_ensefia el mismo compuesto como el que se rewvindica
actuaimente Por los datos fisicos presentados, es claro que revela
una forma polimérfica diferente Lo mismo ocurre con los demas
estados de la técnica citados

El Examinador estd equivocado cuando afirma que "de este
compuesto ya se conocia su existencia"

La actora no se encuentra en posicibn de suministrar otros
comentarios adicionales ya que los argumentos de negacion del
Examinador parecen estar basados en malos entendidos de la
quimica de polimorfos ¢

Como conclusién de este cargo, dejo demostrado que La nueva
creacion correspondiente  a NUEVAS  COMPOSICIONES

‘.S‘fc\' ?‘5

-
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ANTIDIABETICAS”, es novedosa y por lo tanto cumple con los
requisitos exigidos a las nuevas creaciones

e -

2.2 VIOLACION DIRECTA DE LA LEY POR FALSA INTERPRETACION DE )
LOS ARTICULOS 16 y 19 DE LA DECISION 486 DE LA COMISION DE
LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES .

Establece el articulo 16 de la Decision que “ Una invencién se
considerard nueva cuando no estd comprendido en el estado de ia
técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible
al plblico, por una descripcion escrita u oral, por una utiizacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida ”

Y el articulo 19 establece que “ Se considerard que una invencion
es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquter tipo de industria, entendiéndose
por industnia la refenda a cualquier actividad productiva, incluidos
los servicios”

Los actos administrativos acusados violan los articulos 14, 16 y 19
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina De
Naciones, por las siguientes razones

La nueva creaciéon correspondiente a NUEVAS COMPOSICIONES
ANTIDIABETICAS es novedosa, tiene nivel inventivo y es susceptible

de aplicacién industnal y por lo tanto debe otorgarsele la proteccion
establecida en la ley para las patentes L@ “‘Q

i} o n;e?.

Una invencién tiene altura inventiva si no resulta obvia para una

persona versada en la materia, y s1 no se deriva de manera evidente

del estado de la técnica

Con el fin de respaldar la NOVEDAD del polimorfo de |Ila
reivindicacién 1 en mi escnto de la respuesta al concepto técnico
presenté un documento, que debe ser considerado al resolver esta
nulidad, y que contenfa un trazado de la calorimetria de barrdo
diferencial { DSC por sus siglas en inglés) del Polimorfo novedoso Ei
trazado a todas luces muestra que Ja fusién se Inicia a los 125,2°C
Los datos que aparecen en WO 94/05659 (D2) revelan puntos de
fusién en 119-119,5°C y 120-121°C para el Compuesto | de D2 lo
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que el Polimorfo rewindicado es claramente diferente del
Compuesto | de D2 y, por ende, es hovedoso.

La sal polimérfica del acido maleico especifica y novedosa de la
presente invencidn no se revela en EP 0 306 228 (D1) y la
tiazolidinediona de D1 tiene un punto de fusion de 153-5°C, lo cual
la diferencia con clandad del polimorfo novedoso de la presente
invenci6n Ademas, la RMN infrarroja de estado sOlido y los
espectros de Raman y el patrén de difraccion del polvo a los rayos X
del polimorfo de la presente invencién arrojan valores claramente
diferentes de los encontrados en el estado de la técnica

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

Reconocemos que las preparaciones que contiene diferentes sales
de compuestos farmacéuticamente activos son de conocimiento
comin. No obstante, el estado de la técnica citado se refiere a
formas polimdrficas 0 sales de tiazolidinediona diferentes de las de
la presente invencidon. El Examinador reconoce que "s) el espectro
del compuesto [conforme a la presente invencién] fuese novedoso,
entonces el compuesto mismo también (o seria”" Los espectros si
muestran que el compuesto mismo es novedoso Los datos de DSC
también muestran que el compuesto de la Rewvindicacidn 1 es
novedoso con respecto al estado de la técnica

Come se afirma en la pagina 1, lineas 12-15 de la solicitud original
de patente PCT (WO 00/64893), el Polimorfo novedoso es \
especialmente apropiado para la preparacidén y el manejo a granel ‘
ya que es posible prepararlo mediante un proceso eficiente,
econdémico y reproducible que es muy adecuado para la preparacién

en gran escala Este es un efecto inesperado con respecto al estado

de la técnica, el cual no enseiia ni sugiere dichos efectos

Ademas los datos de DSC demuestran que el Polimorfo novedoso es
més estable desde el punto de wvista termodindmico que los
compuestos revelados por el estado de una técnica No podria
haberse predicho a partir del estado de la técnica que un polimorfo
novedoso con mayor estabilidad iba a poderse preparar y que dicho
polimorfo seria especialmente 1d6neo para la preparacidn y manejo
a granel.
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Al respecto creo necesario tener en cuenta el criterio establecido
por la Junsprudencia y la Doctrina para determinar la novedad y
altura inventiva de una nueva creacion

“ A objeto de verificar el cumplmiento del citado requisito sera
necesario analizar si, a juicio del experto, l0s conocimientos
integrantes del estado de la técnica, anteriores a la fecha de
la solicitud de patente, pueden conducir a la invencidén Sin

- -

mbar r irsele qu n n nta la idad
lict ntes anteno n blic 0
se publiguen con posterioridad a su examen Por ello, a |uicio
€s rn | bien d lici se asimilan
| esta la_técni ara iciar _la _noved
a lacién n be ilev. a ra apregiar la actividad

Inventiva 1 (El subrayado es mio)

En los mismos términos lo ha manifestado el Tnbunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena, asi

“Tal y como lo establece Gomez Segade (obra citada) el
inventor debe reunir los méritos que le permitan atrnibuirse una
patente, sélo si la Invencidn fruto de su investigacidn y
desarrollo creativo constituyen ‘un salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica’, actividad intelectual minima
que le permitird que su invencién no sea evidente (N0 obvia)
del estado de la técnica Es decir, que con el requisito del nivel
Inventivo, lo que se pretende es dotar al exammnador técnico
de un elemento que le permita afirmar o no sI a la invencién
objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de los
conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro
del estado de la técnica .. En este punto conviene advertir
que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto
de la novedad y otro el que se efectia con respecto al nivel
inventivo, sI bien en uno y otro se utiiza como parametro de
referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la
invencidn con las anterioridades existentes dentro de aquella,
cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo
(nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza el
examen debe partir del conocimiento general que é! tiene
sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo
con su apreciacidon de conjunto, determinando si con tales

! FERNANDEZ NOVOA, Carios, GOMEZ SEGADE, José Antonlo La modermzaclén del Derecho Espaiiol
de patentes, editorlal Montecorvo S A, Madrid, p 87
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conocimientos técnicos existentes ha podido 0 no producirse
tal invencion” 2

Como conclusidn de este cargo, dejo demostrado que los actos
administrativo acusados violan de manera directa la ley por faisa
Iinterpretacidn de los articulos 14,16 y 19 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina de Naciones

IV INTERPRETACION PREJUDICIAL

Solicito que, en la oportunidad procesal correspondiente, se disponga
la aplicacién de lo previsto en la ley 17 de 1980, aprobatoria del
Tratado de Creacién del Tnbunal 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 Iintegran el ordenamiento juridico del
Acuerdo de Cartagena, debe ordenarse su suspensidon cuando el
proceso se encuentre pendiente de dictar sentencia y solicitarse en
todo caso interpretacidon prejudicial a dicho Tribunal de Justicia, en
nuestro caso particular en lo referente a la precisidon del contenido,
alcance y aplicacibn de la Decisibn 486 De la Comision de la
Comunidad Andina de Naciones, en cuanto al caso en estudio

V. NATURALEZA DE LA ACCION

Se gjercita la accién de Nulidad y restablecimiento del derecho prevista en
el articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo

VI. OPORTUNIDAD

La resolucion nuémero 11060 del 28 de Abnl de 2006, que desatd el
recurso de reposicién fue notificada mediante memonal suscrito el dia 10
de Mayo de 2006, por lo tanto, de conformidad con lo sefialado en el
articulo 136 del Codigo Contenciosos Administrativo estoy en ttempo de
formular la presente demanda

2 Proceso 12-iP-98

&y
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VIl COPIAS DE LOS ACTOS ACUSADOS

Con la presente demanda se acompafian copias de los siguientes
documentos

1 resolucibn namero 25369 del 30 de Septiembre de 2005, por
medio de la cual el Superintendente de Industnia y Comercio, negb
la solicitud de patente de invencidn para NUEVAS COMPOSICIONES
ANTIDIABETICAS, solicitada por la sociedad SMITHKLINE BEECHAM
p.1.c., con domicilio en Middlesex, Inglaterra

2 Resolucién nimero 11060 del 28 de Abnil de 20086, proferida por el
Superintendente de Industria y Comercio, que resolvid el recurso de
reposicidn interpuesto en contra de 1a resolucidon ndmero 25369 del
30 de Septiembre de 2005, confirmandola en todas sus partes

VIl PROCEDIMIENTO

Debera seguirse el tramite ordinario senalado en los articulos 206 y
siguientes del Coédigo Contencioso Administrativo

IX COMPETENCIA Y CUANTIA

El Honorable Consejo de Estado es competente para conocer el
presente asunto en Umca instancia, por tratarse de demanda de
nulidad y restablecimiento del derecho contra unos actos
administrativos del orden nacional sin cuantia referente a casos
relativos a la propiedad industnal, segin lo dispone el articulo 128
numeral 7 del Coédigo Contencioso administrativo, vistas las
modificaciones introducidas por el articulo 36 de la ley 446 de 1998

X PRUEBAS

Solicito que, vencido el término de fyacién en lista, se decreten,
practiquen y sean tenidas como tales, las siguientes
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Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

Se solicita-

e Que se oficie la Superintendencia de Industria y Comercio para

que, con destino al presente proceso, remita copia auténtica del
expediente ndmero 000028932 correspondiente a solicitud de
patente de invencidn bajo el titulo NUEVAS COMPOSICIONES
ANTIDIABETICAS

PRUEBA PERICIAL

Solicito que la Corporaciébn proceda a designar dos peritos
expertos en el campo de la quimica para que rindan un dictamen
pericial en el que determinen 10 siguiente

1 Si de acuerdo a sus conocimientos cientificos, para el 23 de
Abril de 1999, fecha de radicacién de la solicitud priontana,
la invencibn NUEVOS COMPUESTOS ANTIDIABETICOS era
novedosa, tenia aitura inventiva y por lo tanto es susceptible
de aphcacién industnal

Xl ANEXOS

¢ El poder que me faculta para actuar

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

X1§ PARTES

El demandante: la sociedad SMITHKLINE BEECHAM pic con
domiciio en Brentford, Midiesex, Inglaterra, su apoderado, el
suscrito, en virtud del poder que me ha sido otorgado

La demandada. La Nacién - Ministerio de Desarrollo Econémico
- Supernintendencia de Industria y Comercio, representada por el
sefior Superintendente de industria y Comercio, doctor, Jairo
Rubio Escobar, o por guien haga sus veces

3]
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Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

e De la presente demanda debera correrse traslado al senor fiscal
del Ministero Plblico delegado ante la Corporacién

XllI NOTIFICACIONES

El demandante la sociedad SMITHKLINE BEECHAM p.l.c., con domicilio
en Brentford, Midlesex, Inglaterra, a través de su apoderado, el
suscrito, en virtud del poder que me ha sido otorgado, recibird
notificaciones en la secretaria de la Corporacién o en mi oficina de
abogados, ubicada en la carrera 13 N° 37 - 43 piso 12, en Bogots,
DC

La demandada La Nacién - Ministerio de Desarrolio Econémico -
Superintendencia de Industria y Comercio, representada por el senor
Superintendente de Industria y Comercio, doctor, Jairo Rubio Escobar, o
por quien haga sus veces Recibird notificaciones en la carrera 13 N°
27- 00 piso B°, en Bogotd, DC

Ruego a los honorables Consejeros reconocerme personeria y darle al
presente asunto el tramite de ngor

Atentamente,

GERMAN CASTILLO GRAU
CC. 17 017.671 de Bogota
T.P 2978 del CSJ

€2
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C MERCI
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL CONSEJO DE ESTADO

REFERENCIA: EXPEDIENTE 00 028932

TITULO:  "Nuevos compuestos antidiabdtcos”

En atencion al Consejo de Estado, se hacen las siguientes aclaraclones

El objeto de la solicitud es:

Polimorfo de la 5-[4-]2<{N-metll-N{2-pindil)amino)etoxi]bencil}-bazolidin-2,4-
diona maleato

El problema planteado es:

La necesidad de proporcionar un producto farmacéutico para tratamlento y/o
profilaxis de diabetes mellitus

Para resolver el problema técnico la solicitud en estudio proporciona:
El polimorfo de la tazolidindiona maleato

Anterioridades en las cuales se basa la evaluacién de patentabllidad:

No | Documento Titulo Fecha de
Publicacién
| D2_| WO 94 05650 | Denvados de Tiazolkindiona sustituidos Mar 17, 1904
D3 [ WO 9521608 | Uso de sensibilizadores de Insulina para tratar | Ag 17, 1895
enfermedades renales

Se evalué la patentabliidad de la sigulente manera:

Se utilizé el enfoque Problema-Soluclén
El enfoque Problema-Solucién se basa en que la invencién es la solucién a
un problema técnico
1 El estado del arte méas cercano, es decir el documento previo que
revela las caracteristicas del compuesto, es D2, que tiene las mismas
propiedades fisicas y biologicas
a 5-[4-[2<{N-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]-tiazolidin-
2/4-dliona, sus sales, como sal maleato, solvaios, hidratos,
composicionas farmacéuticas y proceso de obtencién
b sus ventajas técnicas son activa contra diabetes y otras
enfermedades, mayor solubllidad de las sales que de la base
libre, establlidad de sus soluciones acuosas y apropiada para
preparacién, manipulacién y formulaclén a gran escala
2 Problema técnico planteado en la presente solicitud la necesidad de
proporcionar un nuevo producto farmacéutico para tratamiento y/o
profilaxis de diabetes melitas Este problema se habla resuelto de la
misma manera, previamente en D2 EIl polimorfo reivindicado tiene las
mismas propiedades que D2  activo contra diabetes y otras
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enfermedades, mayor solubilidad de las sales que de la base libre,
estabilidad de sus soluciones acuosas y apropiado para preparacion,
manipulacién y formulacion a gran escala Entonces, considerando el
estado del arte y que el polimorfo relvindicado no presenta un efecto
inesperado sobre la forma de D2, esta solucién se considera obvia
para una persona versada en la matena

3 Ademés, puesto que también D3 divuigaba previamente la 5-[4-[2-(N-
metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]-tiazolidin-2,4-diona maleato
y sus formas cristalinas como hidratos, una persona versada en el
arte motivada por tal sugerencia lograria los compuestos de esta
solicitud De manera que para tal persona seria obvio combinar estos
documentos Por lo cual no hay nivel inventivo

Con respecto a las observaciones del Solicitante se aclara:

1 Dice el solicitante que el polimorfismo no es una propiedad inherente
al compuesto, porque si fuese asl “cualquier compuesto” podria existr
alguna vez en un estado (nico polimérfico

Se aclara que no nos refenmos a "cualquier compuesto®, sino al caso
concreto de tiazolidindiona maleato El cual, de acuerdo con la DSC,
presenta (de forma inherente), la tendencia a formar polimorfos
Considerando la definicién del Diccionario de la Lengua Espafiola Inherente
es "que por su naturaleza esta de tal manera unido a algo que no se puede
separar de ello®, se retera que para tiazoldindiona maleato es inherente el
polimorfismo, que es su capacidad para tomar diferentes formas cnstalinas,
como resuitado de diferentes ammeglos de sus moléculas en estado sohdo

2 Dice el solictante que el espectro XRPD diferente pertenece a un
polimorfo diferente, aunque tenga fa misma estructura y el mlsmo
nombre del compuesto previamente conocido

En cuanto a los 4ngulos de Difraccién de Rayos X en Polvo (XRPD) se aclara
que esta no es una técnica ahsoluta para caracterfzar un cristal Esta
técnica, que se realiza sobre una pequefia muestra en polvo, presenta la
formacidn de capas de moléculas que se colocan en una clerta onentacion
También sirve para analizar el porcentaje de pureza del matenal que puede
contener vanos tipos de cristales Como el polvo puede contener vanos tipos
de cnstales, cada vez que tome una muestra, la DRX puede resultar
diferente  El cristal reivindicado no es patentable, no tan solo por este
hecho, sino porque se trata del mismo compuesto previamente conocido y
por lo tanto no se resuelve un problema técnico dado, y elegir el polimorfo de
tiazolidindiona maieato es obvio para una persona versada en el arte, por lo
cual no tiene nivel inventivo

3 Dice el solictante que las anteriondades no ensefian el mismo
compuesto

Se aclara que no es clerto Para venficar, atentamente se remite al lector a
los folios 79 — 100 donde se ensefia previamente el mismo compuesto la 5-
[4-[2-{N-metil-N-{2-pindil)amino)etoxilbencil}-iazolidin-2,4-diona, sus sales
tales como maleato, solvatos, hidratos, composiciones famacéuticas y
proceso de obtencién, ademas de sus ventajas técrucas, es decir actva
contra diabetes y otras enfermedades, mayor solubilidad de las sales que de
la base libre, estabiidad de sus soluciones acuosas y apropiada para
preparacién, manipulaclén y formulacién a gran escala

4 Dice el solicitante que “los espectros si muestran que €l compuesto
mismo es novedoso”
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Se aclara que si el compuesto es novedoso, no se llamaréa 5-[4-[2<(N-metil-N-
(2-pindil)amino)etoxilbencil}-tazohdin-2,4-diona  Porque tal compuesto es
previamente conocido en las anterioridades consultadas

5 Dice el solicitante que el polimorfo reivindicado tiene como efecto
inesperado respecto al estado de la técnica el ser apropiado para la
preparacién y el manejo a granel Y que el estado de la técnica no
enseiia ni suglere dichos efectos

Se aclara que D2 (ver pag 1 en los follos 87 — 89) ensefia previamente la 5-
[4-[2-(N-met-N-{2-piridil)amino)etoxilbencil]-hazolidin-2,4-diona, sus sales,
solvatos, hidratos, composiciones farmacéutcas y proceso de obtencion,
ademas de sus ventajas técnicas, es decir achva contra diabetes y otras
enfermedades, mayor solublidad de las sales que de la base lbre,
estabiidad de sus soluciones acuosas y apropiada para preparacion,
manipulacién y formulacidn a gran escala De manera que el polimorfo
revindicado no resuelve un problema técnico y es obvio para una persona
versada en el arte, por lo cual no tiene nivel inventivo

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratficar ia negacién del
pnvilegio solictado

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO DE PATENTES
566 202007
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EXAMEN TECNICO DE FONDO

N Redicacién 00 028 932 Focha de presertacitn 19-04-2000

GB 9909472.4 23-04-1999
N Prioridad GB 9912197.2 Fecha de Prioridad 25-05-1999
Paleas clve Tiazolidindiona _____ Cristalizacion

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSQUEDA

AB81K 31/12 /I

31/425 /f 31/44 (C 07 D 417/12 A 81 P 3110

DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAISES
Patente Original
Otros
BASES DE DATOS CONSULTADAS
OEPM | Epoline | Espacenet | Oficina US
INFORMES DE EXAMENES EN OTRAS OFICINAS
Documanto Fecha Relv. Afactadss
ANTERIORIDADES ENCONTRADAS
Documento de Patentes Ralv. Afectadas Relevancis
EP 0 306 228 1a12y 14 Novedad y nivel inventivo
WO 84 05859 1a12y14 Novedad y nivel inventivo
WO 85 210808 1a12y14 Noveadad y nivel inventivo
LITERATURA NO PATENTES
Docurnanto no Patentes Raly. Afectadas Relovancla
(*) GENNARO, Alfonso. 1a12y14 Novedad y nivel inventivo
*‘Remington Farmacia®. Ed
Panamericana. 19* ed.
| Argentina, 1995.
(™) HISCOX-HOPKINS. 1a12y14 Novedad y nivel inventivo
“Gran Enciclopedia
Practica de Recetas
Industriales y Férmulas
Domésticas™. Ediclones
Gilli S. A. México, 1995.
Obsarvaciones
Fecha dal examen Mayo 5 de 2005
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