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CORREO CERTIFICADO

Radicacién : 0-48529- -20-0 Fecha: 2006-05-02 08:23:37
Tramite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : ALICIA LLOREDA RICAURTE Folios 1

Sefior (a) (es)

ALICIA LLOREDA RICAURTE

CALLE 72 NO. 5-83 PISO 5 SIS 7 7 e
BOGOTAD.C. Co v

REF.RESOLUCION :11063

FECHA : 28/04/2006

Expediente:  0-48529

Tramite : 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 citacion, en horario de 8:30 am. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificard por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion. Para su comodidad el texto completo de la resoluciéon 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 Internet, en la pagina web www.sic.gov.co, con el nimero de
resolucion a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta actos
administrativos.
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=L SUPERINTE :TERNTE DE IMDUSTRIA Y COMERCIO
encer .o de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
ai o 38 1 numerai 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, v

CCNSIDERANDO

- «. Que mediante Resolucion 34297 del 21 de diciembre del 2005, la
&5 ~“'2ncia de Industria y Comercio nego el privilegio de patente de invencion a
Fy <ocaenominada: NJeVAS FORMAS CRISTALINAS DE MELAGATRAN'.

7 Que medianie es. o radicado sn esta entidad el 31 de enero de 2006

10 00048529 O00N0CN1E | 1a doclora Alicia Lioreda Ricaurte, en su calidad
PR I3 de la sociedad AT F{ALJ\FC}\ AB, interpuso recurso de reposicion
o weeisidn contenida er iz ¢l.ada resolucién, con el objeto de que se revoque
da providencia . on su lugar, s& conceda el privilegio de patente

C2T 0 vk Queelrecurso s qus hace ceferencia el ordinal anterior se fundamentd,
27 50 ... s ce la siguiente manera;

senn o eccurrente dea leciurs oe la Resolucidn 34297, mediante la cual se niega
2o o de patente, es avinerte gua no se considerd “la importancia, alcance v
co2r . aoresente invencidn 2 su vardadera dimension, como tampoco el aporte
R orepresentan ae niovewosas iormas  cristalinas de melagatran,
RS us por los patronas de rayos X ilustrados en las figuras que acompainan

oo e wascriptivo y res=fados en sl capiiulo reivindicatorio. De la misma
S0 e g presente soliciod 38 dascriben por primera vez procesos para la
nopac o1 de dichas formas crisalines ae meiagatran, caracterizados por las
Lo T condiciones practicas ques permiten su obtencion.

[{ ¥

Se%a o continuacion que “Con el fin de demostrar no solo que la presente solicitud
I *. con el requisto e aliura mveriiva, sinc ademas que el examen de
, :":;3”.';: f'dad realizado por e Exiaminaadcer corresponde a una interpretacion errada y
SHofzevt sanio de lainvenciér coro ¢ ics parameiros a tener en cuenta cuando se
LT R ”PQU.ai’[O de la manzie mos aten ta me permito dirigir la atencién de ese

-

Iwe o o ias consideracicres que 3obre esta materia establece Iz Secretaria

SIte t T Comunidad Ancing en su ,,f'th“" on ‘Manual Andino de Patentes’. ..

NETE Una correcia ¢oured 2 iin del requisito def nivel inventivo en dreas
t.e ia tecnologia, -1 Manuni Anding de Patentes bajo el nimero 10.8.1,

Sade Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 35-50 Corunutador: 3520840
Fax: 382 26 5. Lirea 9800-210 1565
Web: www sic.gov.co e-maii: info@sic,gov.co
Bogot& D.C. - Coicmbia
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w70 Juimica, establece o siguienis:

.22 es necesario con ar para que un compuesto tenga nivel inventivo?
Pytch 1A

e ol

3! compuesto poses . ma estruciura inescerada; o

MYy s

2.7 el compuesto exhito 4n uso o un efects serprendente.

4. ructura inesperada

“Es i .as0 poco frecuente. La estructura del nueve compuesto no hubiera podido
«orcc eida por el téenice madio en la materia. El examinador no necesita examinar

i € compugsto posee o na un uso o efecto sorprendente puesto que la mera
e va le confiere ef nive: inveniivo.

W20 elo 0 Uuso no esperaco

B » existencia de un efecto o use sorprendente s la manera mas comun de
sva . ar gliura inventiva para los compusstos nuevos, particu!armente cuando

«aC lreciuras muy prox mas a las de! estado de la téenica..
£ g 2088, es claro gque niinguno ce los documentos citados, ya sea sclos o en
o m pueden hace: cue una persona versada en la materia deduzca la

‘o las nuevas format cristal nas da metagatran, toda vez que ni siquiera su
PN B pc,daa ser anticipad=. Alas aln, es un hacho plenamente reconocido en el
re o2l polimorfismo crisiciing que @ wasar de que se pueda especular acerca de
- scla de un nuevo nolmodfo, o existe un camino ¢ manera gue pueda

. orediceidn de dicho nolimorfo, muche menos de sus caracteristicas
esie ' les y propiedades quisveas v fisicas.

"Suor wsie particular, me permino didgir la atencion de ese Despacho a! hecho de
cLe @ o7 edor afirmacion fue suiicieniemente sustentada en la respuesta presentada
e sz Olicina con fecha de 10 da Octubre de 2005, mediante las ensefianzas de

nSTET S verdaderdmente Vacich ies sm la materia que trabajan en ei campo de la
~tee oo e polimorfos, tel campo el Dr. Desicsiy, por lo que resulta claro que de
drg. "-a'nara es posible poavecria V,mtex «cia de una forma cristalina, asi como
Srit 2 3s posible predecir cu estructlra, propisdades y método de obtencién, porio
gl ot de la invencese darf\,a:'\ no puede derivarse a paitir de ias

wooersoelos documenins vndes Cedas L7 cue ninguno de ellos llega a suger.
> ' Lo t2 existencia de polimorfismo e le susiancia meiagatran, y mucho menos
SUucse. . "ugar a ensenar le forra wo peparar teies formas cristalinas.

de Centro: Carrera 13 No 2700 Pisos 2, 5,7y 10
de CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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Bogota D.C. - Colombia
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P

. sentido, el pronunciamiento de la Secretaria General de la Comunidad

(i
~Afae snrespecto a qué es riecesario considerar para reconocer {a altura inventiva
e U Lsinuesto novedoso, es completamente claro: ‘La estructura del nuevo
~Cy -+ 540 1o hubiera podde sar ded'srida por el téenico medio en la materia. El

% (ot no necesita exe. nmar st esle compues‘co posee 0 no un uso o efecto
&y puesto que 2 eia estructura ya le confiere nivel inventivo'.

7 c ounlo, es necesario rasadar que ef Adiculo 18 de ja Decision 488 establece
Loor b que el requisito e nwvel inventive de una solicitud se reconoce 'si para
o nadel oficio normalments versada en la materia técnica correspondiente,
st 0 no hubiese resultude ohvia 0l se hubiese derivado de manera evidente
Corm o rreelatecnical.

» oL eante caso, el solictanic va ha sefalrdo en forma clara, y con base en las
LS i wenanzas de los docuimientos citades por ef Examinador, que la estructura
ce e w2 Forma cristalina de melagatrén resulta completamente impredecible e
meep o da, debido a la falta de indicaciones ¢ sugerencias en los deccumentos
tece . uegntes al estado de ia ‘ecnica mas cercano que evidencien el polimorfismo
oot .gatran, y que es precizsamente gracias a este concepto de ‘estructura
et ,'y,r-:a o impredecible’ ¢ue se cumpie con €l requisito fundamental para

=000 27 la existencia de nives inventivo. En vista de lo anterior, la persona versada

2m.a T oria no se encontrariz en capacidad oe predecir en forma obvia o evidente,

2T LI 2ias ensenanzas del esiado de ia técnice la novedosa estructura cristalina

i ¢ mzriza el objeto de la presente invencion.

o s, de acuerdo con las ensenanzas del Manual Andino de Patentes, ia
~over ©ooorma cristaling de melagatran cumple con el requisito de altura inventiva,
oot ~ar g legislacion Ancding, debido 2 que resulta imposible anticipar la
= via dlspociceon espaciat d2 dicha estructura a partir de las ensenanzas de
<UL ortos citados como ostado del arte mas cercanc (D1 a D4, los cuales

s aroave se limitan a en enar el melagatran amorfo, y algunas composiciones
vrn oo oanan el mismo. .

—on veticion al nivel inventivo, senala la recurrente que “resulta imprescindible
e8”1a” nue, dados Ics comenianos expuestos en la Resolucion impugnada, el
wxanve dor carece de informacion suficiente respecto a la ciencia de los polimorfos
T0 T sasialinas).
Ziien s, 8 bien diferentes fonnas cristalinas de compuestos particulares pueden
‘. '.ri Lo existe prodaict B Llouna eonrespacto a la existencia de nusvas
. inas de un comiun sle coneciuo. En forma andloga, tampoco existe
Lout e ded con respecto al (s} proceso(s) por medio del (los) cuat (es) una

Sede Centro: Carrera 13 No. 2700 "t 2,5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-00 Conm zt:d’)r 3320840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 185

Web' www.sic.gov.co e-mail. :nfo@sic.gov.co
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“sme cristalina puede cer preparada. Finalmente, y como consecuencia de lo

no existe tampoco predictibiiidad con respecto a lds propiedades fisico-
cristalinas de un compuesto conocido.

que el Examinador comete un error al asegurar una
ve!inventivo para las nuevas formas cristalinas reivindicadas en la presente
% con base en los documenios citados, toda vez que ninguna de estas
¢ puede susieniar adecuadamente sus argumentaciones, como se

n luego de la lectura del capitulo reivindicatorio de la solicitud denegada, es

i que el nivel ‘nventivo del objeto alli ravelado se desprende de las
3 anciones, que pertenecen al conocimiento comun general de una persona
= ¢l campo del poimaoriismo de cristales en la fecha de prioridad de la

r & la existencia de Lna forma amorfa de melagatran, la existencia de uno
"worfos cristalinos de e misma sustareia no puede ser predicha de ninguna

materia ha especulado acerca de la existencia

imorio cristalino de melagatran, nabria sido imposible para esa persona

v *‘*structura cristaling de {ai polimorfe. Porio tanto, si bien era conocido que
tiene ciertas propiedades quimicas vy fisicas, era

. ;,*{:-devir las propiedades guimicas y fisicas de un polimorfo cristalinc de

25 nasta obtenerlo, toda vez que esigs propiedades dependen de la

como se ve en el punto anterior, ha

; ~2 - acerca de la exisiercia de un polimorfo cristalino de melagatran, era

sredecir el método da preparacion de tal polirnorfo adicionai.

< d2 corroborar 1as cu.t riores afirmaciones, me permito presentar a ese
- 20 una axperta en la materia como lo es la Doctora
LG, quien ademas de poseer una ampia experiencia en el campo de la

nd 5048528
eV
Ul

s sy bioldgicas de las nuevas forras
¥, ! nio, s correcte afinnar

g T
% T >1& a continuacion.
AT e

W e
‘1?{.' o Ky
i
N y que de hecho, se ap'icon también hoy en dia:
R

;Ahé.; -~

(2,4 ﬂna persona verszda ania

Ve
soodne

1.0 amerfa de melagatiian
Mmoo,
'.\"e:ai;-(~
~nuc.. o onstalina del polimorio:

¢} A st ia persona versada en la materia,
23D20S
(a7
‘Con
ioiieto ‘a declaracion rendic
ofia ¢

LS reconocida en es’e campo.

. wan2 y el polimorfisma, es una de las inventoras de la solicitud denegada, a

& cual se puede anreciar clzramente que la falta de predictibilidad es
=n efecio, la Doctora Nagard expone en su
0 los siguientes purto

Conodrd apracta ou o Despohe. odos los argumentos anteriormente
CCatirman el nivet no vo el obieto reivindicado, sobretedo frente al

. 1a técnica citado, iemando como base la falta de predictibilidad de la

Sede Centro: Carrera 13 No. 27.00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3520840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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axici moia misma de las formas cristalinas reveladas por el solicitante, como es
reca-eo-do por un experto en ef campo de la solicitud como lo es la Dra. Nagard.

“Co o i sustento adicionz! @ las afirmaciones anteriores, el solicitante se permite
Clital « )r. Stephen Byrn, un reconociao experto en fa quimica del estado sélido de
&0 os0 Enun texto Guia en el campo escrito por él donde se establece que 'no
wuse o reglas que permitan g prediccion de si un compuesto podra exhibir

ST sme’. ..

T sAiculo escrito por el Dr. Byrn et al., se establece gue ‘quizas el principal reto
e oejo del fendomernic de las mb!’np!es formas solidas de los farmacos es
VLo wcapacidad para predecir cuantas formas pueden ser esperadas en un caso

4L mamente, y como comptemento a fas anteriores afirmaciones, de la manera
3, = 1L me permito d‘riq:‘.f iz aiencion de ese Despacho al articulo ‘Disappearing
Lo s’ escrito porel D

r. 5otz y el Dr. Bernstein, ambos expertos ampiiamente
cLaess 8 en el campo do 5a cristalografia quimica. En la pagina 194 de este
CoZu 10, Ios aulores sefc.cn que ‘alguncs compuestos muy ampliamente
Ser L wg no han mostrage evidencia de comportamiento polimérfico, adn cuando
R c,r.s*aiizado% y marnicuiados por muchos anos bajo una variedad muy
2rec a0 2 condiciones: el naftaleno es un ejemple que inmediatamente viene a la
ol iopia anexa). Se ha conocido por ancs gue el naftaleno existe en una forma
or st osencilla; y basados en la creenciz de que otras formas cristalinas del
w3 oodrian existin, repaiidos istonos han side realizados con el fin de preparar

esas o :8 formas cristalinas, pero ninguno ha sido exiioso..

Per o tanto, es claro que la literatura v los expertos en el campo ensenan vy
confineoin que para la fecha de prioridad de la solicitud no existia una manera de
dreder que las formas cristalinas (hidrato, anhidrato e iso-propanoclato/hidrato) de
fac.ena un reivindicadas podrian existir.

“Engang '—\cuencia me permito recalcar gue la falta de posibilidad de prediccién de la
simple _yistzncia de los polimorios reivindicados confiere nivel inventivo a la materia
TEV3 & r;or el solicitante, sin importar como sus propiedades farmacoldgicas se
ouecor momparar con aquellas de la forma amorfa ya conocida”.

wde o mzcurrente: "Ademdés de 'a zita de pesibilidad de prediccidn sobre la
.3k . seunaforma polimdriica de ue compuesto quimico, también se reconoce
B i )ossbmdaa de preg ,.cc:ac)u de wropiedades de esa posible nueva forma
o T Uaotras palabras, e conocimiento de las propiedades de la forma amorfa
"1 . » de un compuest; dado no permite predecir las propiedades de una
- *:‘n‘ﬁca nueva dei m.smo sompuesto.

Swde Contro: Carrera 13 No 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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"¢ anera mas especifice. el heche de que un compuesic dado exhiba
oue T o Tlsmo y que uno de sus polimorfos presente ciertas propiedades quimicas o
"~ dzrmacéuticamente adetuadas, de ninguna manera implica que un polimorfo
sa oo.o@ gel mismo compuesto también possera propiedades similares.

"I . 2resente caso, es comnietamente claro que el conocimiento general en el
ca, s del polimorfismo cristaling, tal como se evidencia mediante un niimero notable
de .. wsaciones especilicas ae la literaw.a, sugiere que incluso las diferencias
povrrnrficas mas pequenas 0o pueden ser omitidas para propositos de asegurar o
s rlas propiedades de un nolimorfo dado.

Lo rmente, el solicitante 52 remite a un experto en el campo del polimorfismo
CiiE.ETT0 run el fin de susteniar las nociones fundamentales anteriores. En el

4.0 5 de su Declarastdn, 1a Dra. Nagard establece: ‘La presente invencion
L ona ademas una veneja inesperada, la cual creo que no podria haber sido
~re. Toenenforma alguna antes de la fecha de prioridad de la presente solicitud’. En

% e :tao, la expedda manitiesta 2n el numeral 10 de dicho documento que ‘Si bien, “
TULOT 3BT qUe espere que tinz 0 mas formas cristalinas de una sustancia sean mas
c:'o s desde un punto de vista fisico que la correspondiente forma amorfa, este
g "vvo incremento en la ¢siabilidad guimica para la forma cristalina se convierte
£~ sOrpresa para miy no codria hiaber sido predicha de ninguna forma a la iuz
“e v 3 84/29336 o cualquier viro are anierior del cual esté enterada’. ..

“Fooouaen, es evidente que ‘as formas cristalinas reveladas por el solicitante son ‘
: o;‘:.,;-’-':‘das y quimicamenic mis estables que la forma amorfa, lo que resuita ser

varts L oremente ventajoss, ‘e cormo lo manifiesia la misma experta en el numeral 11 ‘
€ w ._,W.aramon,.. ‘
TaoTooaomente, en vista ¢2 la gran cantidad de variables inesperadas e
o Lno'es involucradas ern ios orocesos de formacion de polimorfos cristalinos,
e corresponden al mismo oroceso de  ‘re-cristalizacion’ como parece
oo neer el Examinader v de lo cual nos ocupamos mas adelante, y considerando
Cu..  cemparacion, taies vadables son rauy favorables con respecto a ias formas
crie,. 108 reivindicadas, se consic 2ra que dichas formas representan una alternativa
ro 4y realmente ventajosa frente a la forma amorfa de melagatran, de tal

mee a que las reivindicaciones 1 a 7 de la presente invencion cubren un objeto
caaros xpte inventivo.

‘7o L tanto, se considera gue tanlo las propiedades superiores del hidrato, anhidrato
¢+ opanolato/hidrato <o relagatrdn revelados, asi como su naturaleza
nilus o feda, han side pienamiene expleades y demostradas, por o que en opinidn
cei a0 .citante el nivel inventivo e la soliciiud que se estudia debe ser reconocido”.

Sede Centro: Cairera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutader: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-210 165
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~sirec yracurrente en seflalar gue “con ol fin de demostrar que la forma cristalina de
acle ran reivindicada si presenta propiedades sorprendentes e inesperadas que
ot ura solucion efectiva a2 los problemas de estabilidad del principio activo en
s 0 llaciones medicamentosas, el solicitante presento a ese Despacho con su
" L 2 ue 4 de Octubre de 2005 un estudio denorninado como anexo A, en el cual

£z noo ' goreciar la mayor estabilidad quimica presentada por la forma cristalina de
i an frente alaforma amoifa ensefiada en el estado del arte (documentos D1,

vy

o 5 estudio, el solicitante compaid ia forma cristalina de los ejemplos de la
sres.: o invencion, y la forma amorfa de melagatran, tal y como es revelada en la
soic . nternacional de paienie WO 94/29336, la cual representa entre los cuatro

duzi e tes citados, el arte anterior mas cercano, toda vez que trata sobre la misma
sust: 7 U quimica.

w28 .7z iormas de melagatrén sobre las gue se llevd a cabo el estudio, fueron
a.ma ~adas a 50°C/Humedad Relativa (HR) ambiente, y adicionaimente se llevé a
saoG . o ensayo a 40°C/75% de HR. En ambos ensayos se determind ia cantidad
wer o czes presentes con el e nscurso del tiempo, mediante cromategrafia liquida.
-G2 1. nados son presentados como la cantidad totai (porcentaje) de meiagatran
“omzas sdo con el area total de! cromatograma en tiempos de almacenamiento de
Nos. L - 8 $8manas.

L7 witados  obtenidos  claramenie demuestran la  estabilidad  quimica
e varnente mejorada ae la forma cristalina de melagatran probada, frente a un
e omorfo de la misma susiancia. Adiciyralmente, se aprecia claramente que
o™ L e ires semanas, el ma crial amorfo presenta un incremento de 2 a 3 veces

‘ided de impurezas -uiimicas, mientras que para la forma cristalina hidrato,
oy se aprecian aumenios insignificantes después de 6 semanas de
=ivces omiento, sin importar gue sea a 50°C y humedad relativa del ambiente, o a
5T 5% de humedad relativz.

=700 secdencia, el estudiv Jg estabifidad aportado por el solicitante demuestra
Tug, v ivamente, sise prasarian veniajas serprendentes e inesperadas que no se

~2ort odide predecir o actiziper a padir Ge las ensefianzas generales de los

s citados por el Exe rinndor, leda vz que ninguno de dichos documentos
e . eustencia de polimoriismo para el principio activo melagatréan, y mucho
e nrocapaces de indicss ur pinceso o método adecuado para ilevar a cabo Ia

i sadedichos cristales. Porcenzicuenie, 1a presente invencién reivindicada
S lamente patentabie.

~ov 0tz el hecho de que ol solicitania si haya aportado una prueba experimental
Jee ¢ uestra la sorprendentc estabilidad quimica de las formas cristalinas
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reiv cadas, en la resoiucion impugnada se centesta a este hecho manifestando
aente que ‘el hecho de cue la forma cristalina presente una mejor estabilidad
; 1:—;'” de, en comparacion con al compuesto amorfo, no es sorprendente, porque en
<> los cristales tienen s pureza, estabilidad y solubiiidad que la forma

4]
o9

b
W3

.. w4 01a8s, este tipe de a“rmeciones demuestran el desconocimiento que el
sxio nder asignado al caso tiene acerca del campo de la cristalografia y el
71 - no del polimorfismmo. En efecio, tal como ya se ha indicado en este mismo
,Sc,"f no existe capacidad <ig prediccion frente a las propiedades que una nueva
o adisialina pueda preseniar, tal como o afirman diversos expertos en el campo y
Lo O zuastra mediante la li'eralura aportada, por lo que decir que en ‘general’ los
aok,-crios cristalinos tienen, por ejemplo, ‘més pureza, estabilidad y solubilidad que
'« @ amorta’ constituye na simpilificacion gue carece de sustento técnico que no
{uz 0 sar considerada core una afirinacion valida para desvirtuar los resultados
g« wenlales, especificos sera ol presente casc, gue fueron adjuntados por el
<N L e y gue muestran el efocto sororendente de los compuestos reivindicados...

oo aate particular, me nenirilo dir*gir nuevamente ia atencion de ese Despacho a
aoe . wocidnrendida por una expaita en e materia como lo es la Dra. Nagard, quien
& ur':*.erales 9 a 11 de su experticio manifiesta lo siguiente:

WY, 7 o gue los datos sxpenimentales proporcionados por medio del Anexo A
cer o aran claramente una ventaia inesperada al poner de manifiesto la estabilidad
aui o mejorada de una forma cristalina de melagatran descrita en la presente
sonict . sobre la forma amoria obterida por medio de WO 94/29336.

‘(10 T, bien, puede ser guc espere que una o mas formas cristalinas de una
gus'e i@ sean mas estables desde un punto de vista fisico que la correspondiente
ferr.  -.norfa, este significativo incremento en la estabilidad quimica para la forma
Ciis« 3 se convierte en una sorpresa para mi y no podria haber sido predicha de
nina @ forma a la luz de WG 84/29236 o cualquier otre arte anterior del cual esté
ente™ v a.

“hiY anramente, esta estadilidad guimica mejorada, que se observa en una forma
A Ge melagatran proporciona una sigrificativa e inesperada ventaja desde el
e e vista de facilidad de manipalacién, fabricacién de composiciones
licas que incluyarn 'a sustanciz farmaco, y subsscuente almacenamiento en
e e {por ejemplo, en iz forma de tabletas orales) antes de y durante la
w3t mion, en farmacias y de hechs en ios hogares de los pacientes’.

‘O. eren conlo anterior, 2ea Desoacho podré notar claramente que en la opinién
T srdadera experta o 'a matena, la sresente invencion si enseda un efecto
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2nte {ver numerai b.2.7 anteriormente transcrito), como lo es la estabilidad
mejorada tolalmente nesperzdz. en donde este efecto sorprendente

© 2 una mejora sustancial (ver numeral b.2.2) de un efecto de la misma

= lo anterior, es competamente claro que el objeto de la solicitud denegada
: con las consideraciones técnicas necesarias para que se le reconozca el
1.1vo, tal y como ha.s sido expuestos en una publicacion de los méritos del
".rino de Patentes, y mas alin, como se ha demostrado por medio de datos

- niales y la opinion de una experta en la materia cono la Dra. Nagard, quien

2 calificar de sorprendente 2 inesperada a estabilidad quimica de las

ToLo.. Loonlonces, que (@ materia objeto de la presente invencion no podria

\l

\-v! Vool

r-r",'\n
ST [oRa

o "n

e manera obvia a partir del estado de ia técnica disponible, toda vez que la

sstencia de las formas cristalinas de melagatrén no podrian ser predichas,

znnn. ©oen cuenta ademas, que fue obtenida en una forma que tampocce podria

LYUT

Pt

= Cun

L

sbvia,
215, 8s preciso concivir cue partiende del hecho ya demostrado de que la
ng'eacia de dichos polimorios de melagatran, su estructura cristalina, su
Lo preparacion y sua propiedades quiniicas vy fisicas no podrian ser
., las formas reivindicacas cumyplen sin lugar a dudas con ei requisito de
+ livo exigido por la Deoision 485°.

a se refiere al nivel inventivo del proceso reivindicado manifiesta que,

senira’ L a lo establecido por esia Oncing, "(..,} empiea solventes completamente
speca 08, ¥ permite flegar a construir una esiructura cristalina definida y diferente a

t & ‘JL: v

I

S —
SO0

madie s

.
& Fhed 50
LURGD

A o0

LN e“..-
N I

.ura amorfa conocida para el melagairan.

O no equivale a sinpiomene criswlizar cuaiquier sal, a partir de una
de la misma, toda ver gue es cel conocimiento de una persona
menie versada en lz quimica del estado sdlido, que los términos

- e’ o ‘re-cristalizacion’, se emiplean usualmente en forma general para

s ecipitacion o solidificacién de un soluto a partir de una solucién, atn
- morfologia resuitants rlel producto obtenido sea un sdlido amorfo.

ie particular, es neczrano aclarar a ese Despacho que el término
“acién’ empleado enr fa refeercic D1, no indica que esta obtenido una forma
< ¢un producio, y mucho menas una de ias novedosas formas cristalinas de
yreveladas en lainy nmm\ deneqadi, por el contrario, de acuerdo con la
-2acia citada (paginag 240) es claro que dicha expresion denota alli el uso

¢ de técnica para iz beparac 0n de mezclas de isdmeros, tal como me
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per. - canscribir a continuacion ...y en aguellos casos donge la reaccién resulte en
Lne -ozola de esterecisdmeros, éstos son opcionalmente separados por técnicas
cror. ograiicas estandar o cde re-cristalizacion, y si se desea se aisla un
e s0mero Unico’ (pagina 246 del documento WO 94/29336 citado como D1).

"1 weano e que el solicitante de la referencia D1 emplee el término re-‘cristalizacion’
2in o, ner un producto cristalino no es algo sorprendente; ya que como se ha
1.3 . uado en reiteradas oportunidades, dicho término es usualmente empleado en
worme senérica’ para denotar precipitacion o solidificacion de un sulfato a partir de
N2 ucion  aun cuando la morfologia resultante del producto obtenido sea un
snlidr. cmorfo. Para demostrar lo anterior, solicito a ese Despacho que examine las
sigi-es referencias de la literatura oue se anexan al presente escrito, las cuales
s nirlos que demuestran ol use genérico de la palabra ‘recristalizacion’:. ..

“a . nie US. 5,378,729, Cr el ejempio 24, se sefala que el producto fue
oo M eado a partir de acetato de etilo/hexano {(como en el caso de las referencias
st oar ese Despacho gue emplean los mismos solventes) para dar un sélido
~ oo gzramente amariflo. Tnoel gjerrpio 76, se sehala que el producto fue

\J

© ... ezdo a partir de acetzte de edlu/hexanc como un solido coloreado Beige.

Co.. Los0 en estas referencias. es claro que fa palabra ‘recristalizado’ empleada en
ins O Luirentos citados por es2 Despacho hace referencia a la obtencién de un
Loeb o morfo y porlo tanto, =3 ciaro que la simple mencion de este término no puede
cun' o somo errdneamente ha establecido ei Examinador, a la revelacion del arte
ante s r‘e una forma cristalina de meiagatrén, o a sugerir un método para llegar a
LLiHE, 1@ &has.

"(;v . sucde observarse on los proced'entos de preparacion indicados o
esoh Jidos enlos documentes citados por ese Despacho, las etapas y condiciones
w0 e en dichos docnimenios son claramente diferentes del procedimiento
R en la presenie saiictid para obtener las formas cristalinas del
T ~.n £stas diferencias en los procedimientos claramente indican que se trata

&%
N

te v alos distintos, esto e, que les procadimientos de los documentos citados
o.hon iavariablemente aia obtencidn de ea compueasto amorfo, mientras que las
g2, ) condiciones del procedimienio sequico en la presente invencion, conducen
a2u o rlas formas cristalings re'vindicadas.

“os - L7, que ademas del necho de gue los documentos citados por ese Despacho
na o bhan fa existencia de las formas cristalinas hidrato, anhidrato e iso-
crop s eicdnidrato de melagatrén, los procedimientos aili descritos no podrian de
Vol caera conducin afa ebiencior de dichas formas cristalinas reivindicadas en
ia o e solicitud.
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"LC0 0 a parte, me permitc dirigir la atencion de ese Despacho al hecho de que el
me.” . aplicado para la cbiencién de los polimorfos cristalinos de melagairan,
¢y aitura inventiva a ese nuevo polimorfo debido a los resuitados inesperados
ace dos por tal método.

"

Part C0-048529 ' '
i
|
1

< ~dad, es un hecho bien reconocido que incluso cuando se asume (sobre la
0a: & "2 unha pura especulacion) que un compuesto dado que exhibe una forma
amor- puede ademas existir como una nueva forma cristalina, es imposibie predecir
cud’ - odo de preparacion especifico pedra producir dicha forma.

Lo osivilidad de prediccién del métlodo de preparacion que produciria una forma :

1= .02 determinada, también es confirmada por el Dr. Bernstein en su articulc ‘
‘Cr .u- growth, polymeiphism and structure-property relationship in organic crystals’
fee .. . :znexa), en donde se estabiece que ‘el rango de combinaciones de condiciones
de o miento de cristales es virtuaimente infinito, v no existe forma de garantizar la
ooy acicn de polimorfos adicionaies de una sustancia, mucho menos de garantizar
ia ¢ .acion de ‘todos ellos’ (copia anexa). ..

"Ance dien, la imposibilidad de predecir si cualquier procesc dado produciria una
forz cristalina nueva de un comnuesto que no se sabe si exhibe polimorfismo vy la
imco Uilidad de predecir cual proceso posiblemente produciria esta nueva forma ‘
zhte. A, mplica que los investigadores activos en el campo de la presente invencion J
va ot 7 gnla ausencia de cuzlquier axpectativa de éxito. En su lugar, trabajan con
e {0 C de obtener resuitados Utiles sobre la base de una simple especulacion. |

“ "ot 2ase en io anterior, es ¢liaro que ninguno de los documentos citados por el
= ader pueden hacer obvio el objeto de la presente invencion, y menos cuando
W (- evelan es una forma amorfa de melagatran y el método de preparacion de
esn  ~ma amorfa. Esto es debido a la imposibilidad de predecir, como se ha

)

e onado anteriormente, la manera de obtener una forma cristalina de un

comzuesto dado, mucho menos cuando la reveiacién conocida de tal cornpuesic en

v e w0 de la téenica indica su nbtencién Unicamente como un sélido amorfo.

T or o aplo, laimposibilidad de nrediccion del método de preparacion de una forma

mrel Na aovedosa, incluso per analogic con los métodos conocidos para la
Swwe L acion de otras formas crstalinas, hace dz un polimorfo cristalino novedoso un
w2 awiemente inventivo. En saricuiar, iz inposibilidad de prediccion del método
oe o [ naracion de las novedosas formas cristalinas de melagatran, maxime cuando
2% “Ztodos conocidos indicas la preparacién de una forma amoifa de dicho

| coov rizsto, hace de las formas cristalinas materia inventiva”.

-inzomanie, dirige la atencion del Cespacho al hiecho de que “la patentabilided del
on 3¢ dels presente invencion ba sido aceptada por las Oficinas de Patenies de Sur
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4.z cstados Unidos de América, Singapur, Rusia, Filipinas, Nueva Zelanda,
i-r~cosia y Australia. Mas aln, también han sido ‘aceptadas en Europa
2 o oheaciones correspondientes a las actuales reivindicaciones independientes 1, 3
RV

U 7 7730 Que para atender lo sefalado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Faiirstrativo es precise resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las e aparezean con motivo dei recurso, en los siguientes términos:

i

- aPLICABLE

“re onlo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
e ce quer “Los Paises sviiembros otlorgaran patentes para las invenciones, sean
2 1 «Cucto o de procedimienio en fodos los campos de la tecnologia, siempre que
Lo avas, tengan nivel inventivo v sean susceptibles de aplicacion industrial”.

=c. L oparte, el articulo 18 ¢e la Decisidor 486 sefiala: “Se considerara que una
L 2nicn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
cn'a -ateriatéenica correspondiente, esa invencién o hubiese resultadc obvia ni se
Fuct. . derivado de manara evidente del estado de la téenica”.

<L T IO ENESTUDIO

Exaviado nuevamente el expediente al que se refiere el presente tramite
i sirativo se advierte gue el objeto de la solicitud lo constituye, segun el resurnen
de b 1rosima: "melagatran en una forma la cual es sustancialmente cristalina...” (ver
fohc wuelto).

Foouoenta el recurrente qua “‘Cen el fir de demostrar no solo que la presente
solic”. U si cumple con el requisito de aliura inventiva, sino ademas que el examen de
vate abilidad realizado por ei Examinader corresponde a una interpretacion errada y
subjei’ 2 tanto de la invencién como de los parametros a tener en cuenta cuando se
ane’i<. este requisite, de la manera mas atenta me permito dirigir la atencion de ese
Cesi:cho a las consideraciones que sobre esta maieria establece la Secretaria
“oe ide la Comunidad Andina en su publicacion ‘Manual Andino de Patentes'...
b L to, para una correcta anreciacion del requisito del nivel inventivo en areas
esporaicas de la tecnologia, el Manual Andino de Patentes bajo el nimero 10.8.1,
«uiar » Quimica, establece lo siguiente:

2) (- e es necesario considerar para que un compuesto tenga nivel inventivo?

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7y 10
Sede CAN: Tr. 404 No. 38-50 Conraulador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Bogota D.C. - Colombia




g

7{’\&\

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Rz - "2 ICADE COLOVBIA
SUPERINTEND.ZVC .. 0= INDUSTRIA Y COMERCIO
--ecucidn’ 0 11063

Por la cual se resue.ve urn recurso de reposicion

Red. 7-048529

ey

G
LO%)
4

b

.2l compuesto posea una estructura inesperada; o
2. (i sbcemipuesto exhiba un uso o un efecte sorprendente.
s T acwira inesperada

0 eso poco frecuente. La eslructura del nuevo compuesto no hubiera podido
set &0 rmida por el técnico medio en la materia. El examinador no necesita examinar
s w=te Lumouesto posee 0 no un uso o efecto sorprendente puesto que la mera
28uc. 2 va le confiere el nivel inventivo.

2. Um0 USO Nno esperacc

w20 Loudstencia de un efecto ¢ uso sorprendente es la manera mas comuan de
LS50t LU0 glwra inventiva parz ios compusstos nuevos, particularmente cuando
LENCT L Tuc.uras muy proximas a (as dei estado de la téenica...

‘Ast e Losas, es clarc que ninglno de los documentos citados, ya sea solos o en
wemib o aion, pueden hacer que una persona versada en la materia deduzca la
St e dolas nuevas formas crisialinas de mPIdgatran toda vez que ni siquiera su

i podia ser anticipada. Wids adn, es un hecho plenamente reconccido en el
“amzo L sonmorfismo cristaimo que a pesar de que se pueda especular acerca de
& exis - ~cia de un nuevo polima rfo, no existe un camino 0 manera que pueda
permil- 2 prediccién de dicho polimerfe, mucno menos de sus caracteristicas
astuct sales y propiedades quimicas vy fisicas. Sobre este particular, me permito
dirigir 17 alencidn de ese [espacho al hecho de que la anterior afirmaciéon fue
suficic .. 2mente sustentada en ia respuesta presentada ante esa Oficina con fecha
de 10« Ocwbre de 2005, mediante las ensef.anzas de personas verdaderamente
ver:ac. An la materia que trabsian en el campo de la obtencion de polimorfos, tal
carge 2r. Desiraju, por io que resulta claro que de ninguna manera es posible
prevec ln oxistencia de una forma cristalina, asi como tampoco es posible predecir
W esuctura, propiedades v miétodo de obtencién, por lo cual el objeto de la
nvyanco denegada no puede derivarse a partir de las ensefanzas de los

doou s citados, toda vez gue ninguno de ellos llega a sugerir o indicar Ia
2.sten - de zolimorfismo en fa sustancia melagatran, y mucho menos pueden llegar
st I forma de preparar icies formas cristalinas..
Jorg 0um o nder a estas manifesiaciones dal recurrente resulta pertinente precisar, en
: inn, que el mCﬂCiUI‘L.(.u Mancal Andino de Patentes es solo una guia para
~ e .anores de patentes v ro constituve €1 medo alguno legislacion aplicable
) i arie dicha, Pero atn asi, no resulta apiicable lo citado del dicho Manual, en

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5.7 - 19
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 382( 340
Fax: 382 26 95. Linea 9800-91C 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.ce
Bogota D.C. - Colombia

-




G

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCLA

REFUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDERCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

§90 2
HESCLUSION APV
Por ia cual se resuelve un recurso de reposicion

Rac. (7-048529 \

la form.a que prevé la recurrente, comoquiera que la situaciéon que piantea esta
soliciiun es diferente. En efecto, como bisn cita la recurrente “La existencia de un
efectd o uso sorprendente &5 la manera mas comun de establecer altura inventiva
neTa Lo compuestos nuevoes...” (subrayas de la Oficina)

e wn.» do con lo anotado, debe partirse de la base de que se trata de una
cetuet o quimica nueva o diche en otras paiabras de una ‘nueva entidad quimica’.
Prrect ae el error deriva del hecho que el solicitante olvidd o no contextualizod
adecun.amente la referida ciia. Volviendo a esta cabe reformularse la pregunta e
o u) ¢ Qué es necesario considerar para que un compuesto nugvo tenga nivel

Lver s Alo cual debe responderse que en este caso el compuesto no es nuevo,
entttoo oo el compuesto IN-(IR)-(((25)-2-((-p-amidobencil)carbamoil)-1-azetidinil)
oo Lccheximetilglicernz, ae la formuia:

RO OS-CH2-R)YCol-Aze-Pab

o~ sonocido como Melxgairdn, este compuesto se ensefia tanto en el
ot v WO 94/29336 (1), variclios 199 & 204, como en WO 87/23499 (D2), ver
Ghos T 02 210y WO 98/16252 (D3), ver folios 211 a 217. Si la estructura quimica
‘ucse i wzva, tendria otro nombre quimice y como tal podria ser patentable, pero es
2E7C 40 no es este el caso, porque no es que se esté en presencia de una
asiuc T quimica “muy proxima a las del estado de la técnica” sino que es idéntica.

Redr o reeurrente que “En ei bresente caso, el solicitante ya ha sefialado en forma

“vZ. 01 base en las mismas ensefanzas de los documentos citados por el

cxaine. Lon, que la estructuia de le nueva Forma cristalina de melagatran resulta
comp i inente impredecible e inasperada, debido a la falta de indicaciones o
»oers Casenlos documentos pertenecientes al estado de la técnica mas cercano

cue ey ncien ef polimorfismo del melagatréan, y gue es precisamente gracias a este
concepa Le ‘estructura inesperada o impredecible’ que se cumple con el requisito
Lt e .2l para reconocer la existencia de nivel inventivo. En vista de lo anterior, la
e300 7 ersada en fa materia no se encontraria en capacidad de predecir en forma
vovia . wvidente, a partir de las ensefianzas del estado de la técnica la novedosa
esltruct =z cristalina que caracteriza el objeto de la presente invencion...”

Zon re'ccibn a este punto del recurso debe recordarse que de acuerdo con io

~nsafi: T en el antecedente D4 aunque ro es posible predecir que el compuesto que
2 obe inicialmente en forma amorfa pueda estar en forma cristalina, una persona

noima.” 3qte conocedora de la materia sigue, como parte del proceso normal
ssn.c deia sintesis, el pase de purificacion que consiste en aislarlo en diferentes

Coos e solventes, en los cuales «© que ocurre de manera espontéanea es que esfos
- [

Coive o, la forma de los crstales obienidos depende de las impurezas de la
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st o, también del pH, de w velocidad de agitacion, de la de enfriamiento y del
sor 3. Asilas cosas, os ciislaies abtenidos no son propiamente el resultado de
w08« Tiaad creativa del hemore y, por tanto, no implican nivel inventivo como el
recwe 0 para el otorgamiento de patente, esto aunque no se pueda predecir su
gsirdc.ara cristalina. 'Y mas adn, por ser tan conocido el paso de cristalizacion en
solvaras, no se puede considerar esta forma de preparacién como inventiva.

Seen, a recurrente (L)) con el fin de demostrar que la forma cristalina de
Tt ran reivindicada si presenia propiedades sorprendentes e inesperadas gue
B-in~- 3 una solucion efectiva a ios prohblemas de estabilidad del principio activo en
lws .« -ulaciones medicamentoses, el solicitante presentd a ese Despacho con su
rrey o bde 4 de Octubre de 2005 un estudio denominado como anexo A, en el cual
s .0 apreciar la mayor estabiticad quimica presentada por la forma cristalina de
moer Uinfrente a la forma amorfa ensefiada en el estado del arte (documentos D1,

" f.n dicho estudio, oi solicitante ccmpard la forma cristalina de los ejempios

Col soteinvencion, vy L lorma amorfa de melagatran, tal y como es revelada en
2w rdinternacional de patente WO 94/29336, la cual representa entre los cuatro

doca . nos citados, el arte anierior mas cercano, toda vez que trata sobre la misma
L8 .2 quimica. Las dos formas de melagatran sobre las que se llevo a cabo el
a0, fueron almacenadas a 50°C/Humedad Relativa (HR) ambiente, vy
Ao Tmente se llevo a cabo otro ensayo a 40°C/75% de HR. En ambos ensayos
S. o ning la cantidad de impurezas presentes con el transcurso dei tiempo,
YA L el cromatogxaﬁa liquida. Los resultados son presentados come la cantidad

3 z.
al :oreentaje) de melagatréan comparado con el area total del cromatograma en
tscxr St de a!macenamien‘fo dﬂ t*asta seis semanas Los resultados obtenidos

fories | *“ahna de ma!aqcziran probada, frente a un material amorfo de fa misma
sue e Adicionaimente, se anrecia c!urdmomte que después de tres semanas, el

©cemorfo presenta un incrementc de 2 a 3 veces en la cantidad de impurezas
et o, mientras que Dara {a forma cristaiina hidrato, tan solo se aprecian
Cuato. s insignificantes desnibac e 6 semanas de almacenamiento, sin importar
o . B50°Cy humedad ;chsiva del ambente, 0 a 45°C y 75% de humedad

i

WL o se refiere a esias expresiones de la recurrente cabe aclarar que

s e toda forma cristalina contiene menos impurezas que la forima obtenida
uesp . L ag la sintesis del comouesto. Y todo compuesto recién sintetizado debe
aisia - ael medio en el cual se obiuvo y, como va se sefiald, la forma es mediante la
ciosii L cidn ensolventes. Se reiiera que aunqgue las formas cristaiinas no estan
sXprels mente mencionadas en las anterioridades, se considera que no fienen nivel
e nergue fa disposicion de las moléculas para formar uno u otro cristal es una
-~ sica intrinseca del comrpuesto denominada polimorfismo y el hecho de
stabie ser cuales son los polin no’foo de un compuesto, su estabilidad, mejor forma de
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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Ao, 0048529
13

o3l on de cada uno de ellos y su posterior integracion con los demads
eoiey entes de la formulacion, es un proceso rutinario y obligatorio, previo a la
-~ ..uida de una preparacion, con e fin de que esta tenga un comportamiento
repcotunibie. Ademads, no se aprecia nivel inventivo porque el compuesto presenta
ias . mas propiedades anticoagulantes, inhibidoras de trombina y no presenta
propi s iades sorprendentes o inesperadas que resuelvan algin problema en la
vonis . cuando se compara con el compuesto del estado del arte. En sintesis, no se
gt oresenma de una sactividad creativa del hombre que implique un avance
el ico en relacion con la téenica existente. Tampoco se observa una ventaja
L ..t va sorprenderite con respecto ai compuesto ensenado en la anterioridad,
2170 scuencia es claro gue no hay nivel inventive en el objeto reivindicado.

- oleriormente expuesio, se reitera que el objeto de la solicitud denegada no
cur= ' con los requisitos de patentabiidad, en particular el del nivel inventivo; en
cer . encia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

RiZSUELVE
S 3T WO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 34297 de

21 e uciembre de 2005 por medio de ia cual se negd una patente de invencion.

A0 0 .0 SEGUNDG: Notificar personalmente el contenido de la presente
resnis On a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de
A5 Z=ZNzCA AB, o a quien haga s :s veces, entregandole copia de la misma,
av.l ole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la

via e nativa,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE o e
Dada en Bogota, D. C., a los 28@9 ?,,

4
ZL U TRINTENDENTE DE iNDUSTRIA Y COMERCIO, / /
JAI : Q~EQZA/R\
....-——7‘"”‘

J

A 5 ]
T o A

5 m;.; o.eda Ricaurte
= iy, 0 5-83, Piso 5
:r::.:l,‘h C‘«J‘)
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SUPERIS T ENMCE

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION - 1a843
Por la cual se resuelve un recurso

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los articulos 4,
numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del cddigo contencioso administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante resolucién 03539 de 2003, la Superintendencia de Industria y Comercio
declaré abandonada una solicitud y ordené archivar el expediente.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 3 de abril de 2003 bajo el nimero
00048529 00000007, el doctor José Antonio Lloreda, en su calidad de representante legal en
Bogota de ASTRAZENECA AB interpuso, con el lleno de los requisitos de ley, recurso de reposicion
contra la decision contenida en la citada resolucion, con el objeto que se revoque la mencionada
providencia y, en su lugar, se proceda a realizar el examen de fondo de la solicitud.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el numeral anterior se fundamentd, en sintesis, de
la siguiente manera: '

Manifiesta el doctor Lloreda que en la resolucién que impugna se establece que “el extracto de esta
solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial No 518 de 30 de julio de 2002.
Contados seis meses desde la publicacion de la misma, no se presentd peticion de parte del
interesado, para efectuar el examen de fondo”.

Liama la atencion el recurrente al hecho de que “la presente solicitud de patente de invencion no fue

| publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial No 518 de 30 de julio de 2002, pues si bien
aparece enunciada dentro del indice de solicitudes publicadas, por un error en el Departamento de
Publicaciones...no aparece dentro del texto de la Gaceta.

“Consciente de su error, el Departamento de Publicaciones..., dispuso la publicacion de la presente
solicitud y de las demas solicitudes que debian aparecer en las paginas 295 y 296 omitidas en la
Gaceta No 518, en la siguiente Gaceta de la Propiedad Industrial, ésto es, en la Gaceta No 519,
como puede corroborarse con la copia de la pagina 298 de la Gaceta en mencidn, que adjunto al
presente escrito.

| “Por lo tanto, resulta evidente que los seis meses que comienzan a correr desde la publicacion de la
’ solicitud con los que cuenta el solicitante para pedir el examen de patentabilidad correspondiente a
esta invencion, empezaron a correr desde el 29 de agosto de 2002, fecha en la cual aparecié
| publicado el extracto de la solicitud en la Gaceta de |a Propiedad Industrial No 519 y no desde el 30
de julio de 2002, fecha en la cual se publico la Gaceta de la Propiedad Industrial No 518 que no
contenia el extracto de la solicitud”.

“Teniendo en cuenta que el extracto de la solicitud aparecio publicado en la Gaceta No 519 de 29 de
| agosto de 2002 el plazo de seis (6) meses para solicitar el examen de patentabilidad que establece
el articulo 44 de la Decision Andina 486 vencia el 28 de febrero de 2003, plazo dentro del cual se
Carrera 13 No. 27-00 Fisos 5, 7 y 10
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RESOLUCION =~ £2343
Por la cual se resuelve un recurso

adjunté el memorial pagando el examen de patentabilidad correspondiente, tal como se aprecia en
la copia anexa con fecha de radicacion de 24 de febrero de 2003.

‘En este sentido, al haberse presentado la solicitud de examen de patentabilidad y al haberse
cancelado los derechos correspondientes dentro del término establecido en la ley para ello, la
declaracion de abandono de la solicitud resulta totalmente ilegal.

“En vista de todo lo anteriomente expuesto, reitero a usted, muy comedidamente, mi peticion de que
se reponga la Resolucion No 03539 de 19 de febrero de 2003 y se proceda a realizar el examen de
fondo de la solicitud, toda vez que el examen de patentabilidad correspondiente fue solicitado dentro
del térmio establecido por la ley y los derechos correspondientes fueron debidamente cancelados”.

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del cddigo contencioso administrativo es
preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y las que aparezcan con motivo del
recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

Senala el articulo 44 de la Decision 486, expedida por la Comision de la Comunidad Andina, que:
"Dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion de la solicitud, independientemente
que se hubieren presentado oposiciones, el solicitante debera pedir que se examine si la invencion
es patentable. Los Paises Miembros podran cobrar una tasa para la realizacion de este examen. Si
transcurriera dicho plazo sin que el solicitante hubiera pedido que se realice el examen, la soficitud
caera en abandono”.

La Circular Unica, Titulo X, expedida por la Superintendencia de Industria y Comercio establece

que: “Atendiendo lo establecido en la disposicidn primera transitoria de la Decision 486, la necesidad |

de pedir fa realizacion del examen de patentabilidad que se sefiala en el articulo 44 de la misma
Decision, se aplicara a las solicitudes de patente o de modelo de utilidad que a la fecha de entrada
en vigencia de la referida Decision no hayan sido publicadas, debiéndose adjuntar el comprobante
de pago de la tasa respectiva”.

FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en el presente expediente se
encuentra que la solicitud se relaciona con “megalatran en una forma la cual es sustancialmente
cristalina...” 1

Examinado nuevamente el expediente a que se refiere la presente solicitud con el fin de verificar lo
manifestado por el recurrente se encontrd que aunque efectivamente la Resolucion 03539, que
ahora se impugna, consignd que “El extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial No 518 del 30 de julio de 2002...", lo cierto es que la publicacion del extracto se
dio realmente en la Gaceta de la Propiedad Industrial 519 publicada el 29 de agosto de 2002.

Si bien en el indice de la Gaceta 518, publicada el 30 de julio de 2002, aparece relacibnado el

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5. 7y 10
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numero correspondiente a este expediente, como publicado en dicha Gaceta; si se mira a la pagina
que alli se indica (296) puede constatarse que no se dio tal publicacion en la mencionada Gaceta,
puesto que a la misma le faltaron las paginas 295 y 296.

Asi las cosas, asiste razén al recurrente al manifestar que el término de seis meses para pedir el
examen de patentabilidad correspondiente, a que se refiere el articulo 44 de la Decision 486,
comienza a correr desde la publicacion de fa solicitud, esto es, desde el 29 de agosto de 2002,
fecha en la cual aparecié publicado el extracto de la solicitud en la Gaceta de la Propiedad [ndustrial
No 519 y no desde el 30 de julio de 2002, fecha en la cual se publico la Gaceta de la Propiedad
Industrial No 518 que no contenia el extracto de Ia solicitud.

Dado que el memorial con el cual se pretende atender a lo previsto por el articulo 44 de la Decision
486 se radico ante esta Superintendencia el 24 de febrero de 2003, siendo que el plazo previsto
para ese fin se extendio hasta el 29 de dichos mes y afio, entonces se tiene por satisfecho el
cumplimiento de dicho requisito.

De acuerdo con lo anterior y verificado el cumplimiento de lo previsto por el procedimiento vigente
resulta atendible, por ajustarse a derecho, la peticion del doctor José Antonio Lioreda en el sentido

de tener por cumplido el requisito a que se refiere el articulo 44 de la Decision 486 y, en
consecuencia, se ordena revocar la citada resolucion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la resolucion 03539 de 19 de febrero de
2003. En consecuencia, se ordena la continuacion del tramite, para tal fin enviese el expediente a la
Division de Nuevas Creaciones para que se practique el respectivo examen de patentabilidad.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de esta resolucion al doctor José

Antonio Lloreda, apoderado del solicitante, sociedad ASTRAZENECA AB, entregandole copia de la
misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. [T i, ('\5
Dada en Bogota D.C., alos Jo e

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

Doctor

José Antonio Lloreda Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7 y 10
Calle 72 No 5-83, piso 6 Conmutador: 382 0840
Bogota D. C. Fax: 350 5220
JK\M ‘ E-mail: info@sic.gov.co

™M WWW.SiC.GOV.CO
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REPUBLICA DE COLOMBIA |
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION ~ 43933

Por la cual se declara abandonada una solicitud

Rad. Exp. N° 00-48529

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

CONSIDERANDO: -

o St e jorsene

PRIMERO: Ef articulo 44 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, establece que: "Dentro

© 1+~ delplazo de seis meses contados desde la publicacién de la solicitud, independientemente que se hubieren

3 . \j presentado oposiciones, el solicitante debera pedir que se examine si la invencion es patentable. Los Paises

# Miembros podran cobrar una tasa para la realizacion de este examen. Si transcurriera dicho plazo sin que el
solicitante hubiera pedido que se realice el examen, la solicitud caera en abandono”.

- SEGUNDO: El extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 518 del- 30
de julio de 2002. Contados seis meses desde la publicacion de la misma, no se presentd peticion de parte
del interesado, para efectuar el examen de fondo.

De conformidad con lo anterior, se considera abandonada la solicitud en los termmos del mencionado
articulo 44.

i IRt RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar abandonada la solicitud de privilegio de patente de invencion contenida en
el expediente de la referencia.

\ ” ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente resolucion al doctor José

‘ Antonio Lloreda, o0 a quien haga sus veces, quien actia como apoderado de Astra Zeneca AB., entregandole
copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion interpuesto ante el
Superintendente de Industria y Comercio, al momento de la notificacion o dentro de los 5 dias héabiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ’
Dada en Bogota, D.C., alos YRR il

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA' Y COMERCIO (E),

CARLOS GERMAN CAYCﬁO ESPit
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