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CORREO CERTIFICADO P (?G C1 961 o 

Radicacion 0-39195- -12-0 Fecha: 2006-11-30 08:06:25 
Trmite: 2 PATENTES 
Evento; I REGDEPOSITO 
ActuaCión: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios I 

Seæor (a) (es) 
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA 
CALLE 100 NO. 8 A -37 PISO 10 
BOGOTA D.C. 

REF.RESOLUCION :32170 
FECHA: 29/11/2006 
Expediente: 0-39195 
TrÆmite: 2 PATENTES DE INVENCION 

S Evento: I REG ISTRO/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 tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
contados a partir del envIo de la presente citaciOn, en horario de 8:30 a.m. 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 tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarØ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e lnformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbH siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciOn a travØs de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta 
actos dministrtivnc 
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EL U.P,ERINTENDENTEDE INDUSTRlAYCOMERC!O 
1- ... . 

..( . .. . .., .. 
puItades legalesen especIal 4e las que se confirie_farpn en los 

inumer24rdel decreto 2153 de 1992 y 50 del Código Contencioso 
ftdministratwo, y 

J. 

CONSIDERANDO ) 

uemdiante Resolucion 13279 de 2 de mayode2006, la 11 1  
iad Iiddstna yComercib negOkel pnvileio de patente de ivenciOn a 

IEI?,;‘,,
aYFORMA POLIMORFk DELtITRATO "DEBUT

 ENIUETlL2:DIFENlLMETIL1 -AZABICICLO [2,2,2] OCTAN-
RATQ} MONOHIDRATO) Y SUS COMPOSICIONES 

uerneçiante  escnto radicado en ;estaentidad . el 05 dejulio de 2006 
ro ö’b091  95 0OOd9 d00 ldctorCaiios}R Olarte, en su calidad de 
Ac a PFIZER PODUCTS INC interpuso recurso deeposicion 

iOn co4enida en Ia citada resolucion, con el objeto de que se revoque 
al pro i.iencia y, en su lugar, se conceda el privilegio de patente 

f ...’ 

mv ..............................

 .. . 

eI ordinal anterior se fundan3ento 
................ 4k..,.-,’"., -i . 

eIa1siguiente manera 
............................. 

-. . i�. . 

* .-. 

cur rteque dIfiere;:deIanÆI!sls expuesto por elDespacho para 
Iai el nivel invertiv6 de Iamatria reivindicada-bon I& presente 
rega. . . . 

i  
%ia lobornentariosexpuestospor’ese Despacho2respecto�a que un 

r p 
UImiQOI su;estructura quimica, deseo . .. 

-

pues contrario a to 
stidiikon, IaReivtndicacion I de la presente solicitud define el 
cIaniadQ,Ar te todo, mediantesu estructura qulmica Es as[ como la 
indepnäiente1: es una 

.......... ................ ., .’. q .. ., pael1&1pJesto quimico claramente definido porsu nombre IUPAC y 
ructuraIt* 

rr1 . .- .... . . .. 

quedIardque Ia.identidad quimica det.compuesto reivindicado esta 
afi’d SIn embr, enfatizo bbre eI hecho ue lapresente 

ter)te pretende reivindicar el compuesto monohidrato de (2S, 3S)-
biiti!fiil) metil-2-d ifeni!metil-1 -azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina per Se, 

ei cntrndiadrsente invencion se Iimita a reclamar unicamente Ia forma 
1L1. 

if, jj;II Sede Centro Carrera 13 No 27-00 Pbs 2 5 7y 10 
.5ede CAN: Tr. 4OA No. 38-50ponmutador:382O840 

Fax 3822695 Lfnea 9800-910 165 
Web w,w i6 .6W. co e4iiaik Info ft s1c.gov.co T 

Bogota D C Colombia 
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orla cual seresuelve unrecurso dereposicion 

r 

Vj  
’ yi 

0 O3$95 

difraccionderayos X, 
’ V V 

enilleivindicacion 11 

VVcVVVV,V 
J 

*mas subrayQ que ia presentesoltcitudde patente no reclama la totalidad de 
’ odaii?f V 

[2210 ctp 
0 

’a3nina, pr contrario el soiiditante solo desea ?eclamar la’ Ł1lit 
inventiva correspondientes at polimorfo descrito en la 

Ii  
V1V 

b es eicompuestocomotal, sino una de 
à&nedl de Ia Rei’indicdcion 

iijent pkdgunta4al Exa’mirador ,cómo podrÆ limitars el dfinicion de 
1ot1aJ,a fortila moleculary la estructura quimica del compuesto? Si asi se 

5 qeestarespecificando inequivocamente la invencion objeto de esta 
d4 pdesto lqiØ laoraanizacion molecular cristalina reivindicada no se puede 

f 1bla‘,q6f Hag delcombüesto, sinoprecisa yespecificamente por 
gitidn de lred cnstalina adoptada, es mas, si Ia definicion de la invencion 

laiesp4cificacion de Ia estructura molecular, tal como to sugiee ese 
1!eaIcane de Ia invencion cubriria modalidades que no pretende la 

tØ!ocitud, cörbo pueden serformas polimorficas adicionales que pueden ser 
V 

V 

j1poJoauntadoporeseDespac1hoy siguiendo las indicaciones del 
‘6 1P mportante-resaltarqUe ôUando no hay otr.forma de 

V 
V

 

anvcion,, es pVerfectamentevalido utilizar valores de parametros 
tt eivocos caracteristicos de propiedades mesurables, siempre que el 

UØda seiç1eterminado sin ambiguedad por mØtodos estÆndar conocidos 
V.V V V 

Icu’ ,De quefmanera puede definirse un cristal, Si no por los 
ppbtenidc que reflejansu estructura, como por ejemplo, los resultados 

9qs1dei7anÆiisisd difraccion derayos  

Dpachon suconceto (ver punto I a-) cuando afirma que en la . 
Øste;deberadiferencia e de los rs  

iaa Ia desciipciOn de 
V� 

tic 
se /VVV V patrond2DRX V 

1 

poIimo 
J,. ,-

orevindicado de manerainequivocadeotrasformascnstalInas 
nente 

V 

Uedapresentardicho compuesto yque Ia presente solicitud no 
mar. 4 

teano arqueja ’tecnicaVde DRX esuna metodolog ia ampliamente V 

Ienani rf’ V.’, ’ V ntaceptadapara1aVidentificac,ony caracterizaciOn de las 
as hras de ksrnaterial’3c 

V � 

V 
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I - 
np pàrteThojTitnor,  anexo unafdeclathciondelDr &Jose Antonio  
n thedtr dlaotrth6rio thstaldgauia d IaUn’ersidadhndustrial de 

Il It 
L 

ün ondad econà idaen elbito ä lSdnstalografia, n Ia que 
- en calidad de experto en el tema 

Iii de difrcciOn en polvo de rayos X es una herramienta analitica vÆlida 
1 4 hier!tIficacio l caractenzacion tnequi,oca de sohdos cristalinos 

I4 ia 
� H f u:pier)tIfi à.yIa’decIaraciondeI.DrHenao e.nsenan que Ia cnstaiografia de 

it 1s d eflejar diferencias estructurales entre diversos cnstales, y en rft h cb’s pued ser definitiva para Ia identificacion y caracterizacion de 
I i rs,1-,:. Es m6s,4iempre que sea posible, esta informacion debe ser incluida en 

rn tJos analitico utilizados para definir un sistemà polimorfico El analisis de 
empIeapar Ieterrn,narios detalles de Ia estructura molecular   cnstalina de 

fl lis, como On por ejemplo, distancias de enlace, angulos de cile, 
J çapdns mbleclares, etc., .y es asimismo Ia fuente de all gunos de los datos 

de las caracteristicas estrubturales de los materiales � H 
- � I.’iI!:I::; 

-, 
kI.I. 

� I � 

: 

rn9.Johdoscnstahnos se define como los materiales que tienen Ia 
drpâicio quimica, peço que presentan diferentes onfiguraciones 

I 

11 
I t most ndo tdiversas organi:iones de las redes cristalinas, por lo 
, e 1pdde O Øtos no puede serdefinido unicamente por sus caracteristicas 
j Æ- desc iÆiOn’ de estos matŁriales obligatoriamente debe realizarse 

. � � 

çafacter!si  itas que reflejen dicha configuracion estructural del cristal. As[ 
9 ,lrnedid 1e los angulos de difraccion en experiencias de DRX, provee 

I aq r)detallad del espaciado entre pianos atomicos en el cristal y Ia simetria 
sicjraen des ’con unidades repetitivas regularmente En consecuencia, 

I 

tr4I de’nvadds de los ensayos de DRX constituyen una huella digital de Ia 
iç ur pircristaIiha especifica del compuesto estudiado, que lo identifica 
U /o amente reecto de otras muestras cristalinas del mismo corn puesto En 

t e 10 patronhØs d9 DRX contienen numerosos 
picos (como los relacionados I SI1)1as3recIr11ada en Ia reivindicacion 1) correspond ientes al espaciamiento 

I IcqdIlos a qmos en un sOlido cristalino, de hecho, usando teciicas 
I apY oft iare adecuado, es posible indexar los datos de DRX para I, j if ÆrI iequ1voc nente el arreglo molecular en un cristal, Ilegando al 

I1 I n)Cluentoineq ivoco del sistema de cristalizaciOn del sOlido 
iI I I 

pietØcnIca aialitica de DRX es una de las herramienas de caracterizacion 
II -r l-i j 3 & a apritaii ps’mas importante y confiabie , ya que determinadirectamente 

h I!I iriasde e1 p3aquetamiento y conformaciOn molecular entre los cristales 
D t cruàes usen Ia quimica del estado sOlido y las ciencias de materiales 

u nd111 1. udablemŁpte, en cuanto a formas polimorficas se trata, diferentes 
I! !jlI :-’ i t sde4l&recdan ongen a diversas posiciones inequivodas y unicas de ’Os 

- I Ill I III I I 1 - � ���� � � - . � �II - � Sede Centro: Camara 13 No. 27-OOPisos2,5,7y1Q Sede CAN Tr. 40ANo 38 5oconmutador 3820840 I Fax 382 LInea 9800 910 165 1 L I Web .aIc çov Co e-mail [of oslc çiov Co � �I - � � BogotÆD,C.- ColombIa I 1I l I I I I 4 I 3 I & I j3�’-- ’- -.. :-::- .: . � I r 
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I 

A , 

� s Œl1pifrbn, Je’difraccion latecn,a de 
ijªi æfvalidpa identificr y dfln lo matenalescrlstalinos e 

Ær3 "di ferqn!arvai-ios polimorfosentre Si 
I 

L 

it olTecoiio&claramente9aCamara de Apelaciones dØ Ia Oficina Europea 1 
uno dss conceptos que latcnica de 

I tabteihclusdpra el ªnÆlisis semi-cuantitativo y Ia estimacion de S 4 I 
I . . . 

. S S 

h aci nmeIàs de ’ a te"rialibs cristalinos, es mas, en otro de sus conceptos 
a ileIiiØdØ la, EPOsegura que las diferencias ente.dos matenales 

principalmente por sus perfiles 1de DRX, apoyado por 

� j, 
T alticas1ibionaIes 

’P 
a th æt-IlÆma hderos’amŁnte Ia tencion el hecho que Ia Superinteridencia de I 

k?  .5... . ., 

tn rcihäceadoen5elipasado  la deflnición de materiales cristalinos 
i parametros caractensticosde difraccion de rayos X en 

.. S ’qtodens, ese Despacho reconoce en su concepto la validez de los 
ror sirgumençs cuando afirma que los valores de las distintas interplanares 
hte dterminata estructura molecular del material y Ia estructura de Ia unidad 

1d4 ilmÆs, 1propio Despacho explica que a partir de los datos de DRX se 
1 i i) la estructira quimica y la posibilidad de obtener informacion parcial de los 

! n s’la estructpa,molecular del cristal, y b) la unidad de celda, deriva de la, 
I a itt dli ra4ŁsthblebrelhabIto cristalino de Ia estructura atomica Por lo tanto, no 

ç e1e’ Ia ccntradiccion cuando trata de argumentar igualmente que dichas 
t æiæciôn’Øs no s’consideran absoIutas y definitorias’, siendo que como se 
Ili (St4Ifltenorrnnte y toda persona medianamente versada en la maferia lo 

I atrd d,e DRX son la informacion mas idonea para la identificacon y 
I I c c era68n del materiales cistalinos, pues claramente la informacion 

� oÆfapue4Ie ser considerada legitima hasta para la determinacion 
I ibi una molecula sin contar con ninguna informacion de orden quimico 

I. I.j!II.I.L tiIIIs f . . 

I 

Il 

tr ’ c 

r1 ionresulta inaceptable que ese Despacho, exponiendo una posicion a 
t I s subjet11a e insostenible, contradiga las evidencias anteriormente 

Ali 

11 
r I ôId9sque s4 ustentan debidamente con referencias bibliograficas, la opinion 

ptos en Ia tnatena y conceptos validos en el ambito de las patentes de 
V I , ,i 9rno las opiniones de la EPO Por lo tanto, considero que queda claro 

seDØspacho $ equivoca cuando afirma que los datos de DRX no son validos 
.. � I’ JI 

.. j.rfi roi3hdra, cioes realizadas poreseDespacho,de las que se puede 
lu irula posi$pn adoptada en este caso resultaria una indicaciongeneral y 

� 1 I bIdØ mane sistematica y predefinida a todas las invenciones relacionadas 
I dsafroIlo detnuevas formas cristalinas 

I . I I H I III II Sede Centro: Caffera II I 13 No 27-00 Pisos 2 5 7 y 10 L Sede CAN Tr 40A No 38 50 Conmutador 3820840 I Fax 3822695’Linea98OO 910 165 Web wwisicoqc &maii1flf.QcsicpOyco ) IBogota DC Colombia . ;L IJ . �:. :i;S .sL1,: :� .� 5:5,; S:j4414 lI i� .. . . :�. -. L.-ç 
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�A 
’039AR

of . recA hpsp ietrepedarnente&Io*largode la resolución impugnada que la i n i, ØIVIidI cia Ø deriva tunicamente ide Ia capacidad molecular Para 

In fii4? 

’1ormasOlidà  dad, ithposiblede inducir pr propositb particular Ii stig1dr Esecirlsoliinoft6s edeben unicam’ente a lacapacidad 44 - 

ul dorisaIi cIOnInherent&aiapropla naturaleza del compuesto en ter:ión 
a aOidªdes  i iFinsecas Es rias, se Desjacho asegu que analisis de los 

t ’.. - 

siobtenido , mediante tecnicas analiticas (DRX), aunque revelan la aptitud 
çj lin vadaI Ip Ia naturaleza del compuesto, no pueden considerarse una 
E Łe taiónde  I actividad inventiva en tomb al develamiento de un nuevo cristal, 

o tº  cc)nf $66de1a unapropiedad natural del estado solid 
I 

� ’ Sc tibto a esa dependenaclarar el sentido de Ia afirmacion que 
I dakllocth pdliihorfds orrespondeal simple deielam,erito de unas 

1 ior Ia naturaleza de Iqs compuestos 
pguriia resolucion impugnadà, lo que esa Dependencia sugiere 

’I ŁIffd’rthas �ristalinas no corresponderian- a invenŁiones Si no a meros iJ 
- ubn - lentos? 

I II 

r - 

- p? d manera. 
L4 sonptentables, por ’corresponder a unatpropiedad 54 mf(ddIas mÔieculas eniestado solido, no inducido par Un Inventory, quiero 

trJeobre el cho quo ese, ’is  Despacho se ha pronunciado a favor de la 
rtall lidad de fdiinas polimorficas do un compuesto, por ejemplo en respuesta a 

NuIid1 y Restablecimiento del Derecho contra la resolucion No 20167 
i dagoto de 2002, proferida par el Superintendente de Industria y Comercio 

En ee caso, el Despacho reconocio que una forma polimorfica de un 
, iutbppsee ’IniveI inventivo necesario como Para accedera un priviIego de 

, � tJy qu pa’ una persona versada en la materia, no resulta obvio, ni se 
HI I cu iIIldentemæte del estado de la tecnica obtener una forma, fisica del 

I I u4$cqüe P9 RAP, a un patron do difraccion de rayos X’ Es mas, la 
icp deun polimorfo se denva directamente del trabajo experimental y creativo 

jii veitor El ponorfo reivindicado, y en general los cristales, corresponden a 
1iIn,4es patentbles que no se obtienen de manera natural como lo sugiere ese I 

P1coRano,’ Østos no e producen de manera espontanea en la naturaleza, si no que 
s requ,ere de unas condiciones de preparacion especificas 

I çt vqLie permin su obtencion De hecho ese Despacho falla en demostrar la 
I4 Q previa de olimorfo reivindicado (aceptando su novedad) Ia que significa 

’ i * 1stado qrstaIino no hace parte de las formas de existencia previa o 
I iiç III ceIcitrat monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-rnetoxi-5-t-butilfenil) metil-2-

t ,i mtIlL1azabicicIo [2,2,2] octan-3-amina, como de hecho deberia encontrase de 
I firmacipn de ese Despacho y si el polimorfo reivindicado fuera una 

II Si, ’d iaural dIa molecula Claramente, la forma cristalina reivindicada en la 
I nt sohcitud se denva unicamente del esfuerzo creativo del inventory no se da 

ItI ir 
’ Sede Centro: Carrara l3No,27-ooPisos2,t,,7y10 ’ 

Sede AN Ir. 40A No 38-50 Conmutador 3820840 
Fax: 382 26:95: LmnØa 9800-910 165 - 
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4 

41 

neraaturaI o espontÆne.a; ,emezand.o porque esinarsustancia.de origen �:; 
Rj..,.. ._. 4 - 

ti 011  pr4anto r17ovIene de (a intervenciôn directa y definItIvadeIinventor Para 
I- - .-� - I --

1eirl9 rànttIr,.
 

ICI o’ examinador citar referencias wconcretas que 
1 poIimorfoeivindicadp ’ 

dt?Øsptsta Ia acci6rnd nulidad,queda4cIaroqeIa obtención de 
dcdjider&se óiao’ evidente,puetoque losametros 

1E UadsçJŁfabridacion deben ser escogidos racionalmente dentro de una gran 
- 1 

tact mas aun’cuando no existen antecedentes n el estado de la 
) ’3giar l metodoa sdguir, como bien ocurre eneI presente caso y se 

pas!aeIante.erIeIanalIsIsreferenteaI nivelinventivo involucrado en la t 
Es mas ensu1 concepto, oc ese Depacho recone que (a 

’ 
1 no aôrdinanadI  fenómeno de polimorfismo no enseæa de manera general a la, 

?ie aderja rntØriaciaIes1compuestos pueden formar esta estructuras 
iJ

 
nc, de patentes quetraten acerca de formas 
ri epec1fic de4un’co,ppuesto conocido en el pasado, ese Despacho arota 

ecameteclaro que IajustificaciOn de su proteccion radica pnncipalmente 
41 h araIa disposicion de las condiciones que 

a OØLccIOt-1deIcompuesto  
cnstalino que se difencia inequivocamente del 

J4 
fip i n:61 estado de la tecnica lo que es visiblemente el caso de 

- - - - l - - - - - 

ie invencioh Asi las cosas, y de acuerdo con la posicion sostenida por ese 
6 61, r6fe reIaproteccion de formas polimorficas, Ia forma fisica aqui 

I içrpoee  
77, 

niI inventivo necesar’o como para acceder a un privilegio de 
Et pn epus4to quepara unapersona versa  en Ia materia, no resulta obvio, ni se 

- ! ideiitØmŁnŁ del estado. de1tØcnica obtenerla forma fIsicadel compuesto Irij  de difraccion d&rayos Xcomo el que se describe en la - 
id:Qiófli. 4 - - - 1 ’ L I4t I - - - b 

wa tehte’,69in pIicable que ese Despachodesvirtue sin un,sop9rte conceptual - 
- çjprqoloutil ando argumentos subjetivos, tod6el trabajo creativo realizado 

i r6r’pr Ilegar a la forma cnstiana reivindicada, que por lo demas, era 
me  ,ida hasta entonces Por lo demas, raya en lo absurdo sugerir 
ic erispvenciohes no tienen nivel inventivo porque la naturaleza de la materia 

( ç ri idçi ’espera  a que se dieran las condiciones para manifestarse 
’JF 14 

len rIacion con las objeciones planteadas por ese Despacho 
rdcqueeinel inventivo de Ia matena que reivindica la presente solicitud se 

A ri rlas antiondades citadas(D y D2), me permito exponerlos siguientes 
1’(J1r eoqcevienctan lo desatinado del anÆlisis *presentado en el estudio de 

fli 0 
dIa?referenciia 
flr$erugar dseo4 reafirmar que Ia presente solicitud se refiere unica y 

n, 

- U 11teiaI citato monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-

I SedeCen:Caera.13No.27-00Pisos2,5,7y10 Sede CAN Tr. 40A No 38-50 Conmutador 3820840 Fax: 38226 95Lfnea 8800-910 165 � II Web www sic gov co C mall lntocs1c aov 
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4 

1 nUmetI jl;az.alI 616 [2-  2’-’_2 ]roctan 3 amina, enparticular en’Ia forma polimorfica 
4. � Adicionalmente, se 
’�Ji...-  ., 

d etrçcedImJ9rtode  preparaCiOde diçha4forrracristalina ycomposiciones 
I ’EscIaro que lareente invenciOn reclama una 

4 rnŁcinao cornestôproIde  nirguna manera el 
S utoen4genral pr se 

liónqbiasIantenondades  citadas en calidaçi de arte previo relacionado con 
1 

, / 
Is) i6 rŁ iridiba’dieŒ ncŁsri&acIararque Dfy D2 no1puedei4cqnsiderarse 
Inivelinven 

’ . �4� . I 

4 � � irv1icatdriod.e esta solicitudnopretende en,ningun.momento re clamar 
i t iqohidrattIe 1(2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1- 

b icld [2,22] n-3-amina per4se odta Es mas, no se encuentra en Dl o en D2 
æaiuna 

aJuposibilldad 
de producirformas polimorficas del compuesto en 

I 
iOtodolo querevelan esta’s anterioridadeses el compuesto per se (como 

bb$yAIa pbsi.iiidad de que dicho compuesto pueda formar alguna sal No hay 
I1 Pinseæahza alguna que Ilevara a una persona medianamenteversada en 

I 

I Drpararufla sal cristalina higroscOpica y estable de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-

I [2,2,21 octan-3-amina azabiciclo [2,2,2] 
ta -3mina, cdmo se define en la Reivindicacion 1, caracterizada 

ITPRDRX 

Iquimica4 general de la forma cristalina 
I ih iq ya1paredel estadode la tecnichce  (por 

I 1 jp inventivo de una forma polimorfica 
e p dtmente, no hubiera podido ser obvi6 para una persona versada en la 

II tf t aLiŁ aforrr polimOrfica-reivindicada podria existir o que fuera posible su 
Ig"I asi ese Desacho deberia demostrarlo taxativa ’ 

, I I htØintŒ As1 lscosas, Ia presente in’enciOn revela inesperadamente que 

f. ’. ilIfner Lr(a nuevform cristalina del compuesto en cuestion, que por lo 
I 1J s,6fresentacaracteristicas ventajosas de estabilidad Con relacion al arte 

I rj i ,ptrs fomas utilizadas anteriormente del compuesto como la sal 
Ii d oiIfqrjató, - reconocian por sus propiedades inconvenient-- de 

o c9P1ciad iy consiguiente inestabilidad, por el contrario, la forma pohmorfica 
FI1% por Ia presente solicitud supera todas las dificultades - 

lI iods, lo 

JL qu’comprueba el caracter inventivo e inesperado con respecto al 
art re�vioJi. I; 

I ’ I I I4l I Ic I4 jF I 

..4,rjim ni.D1, ni D2, indpendientemente o en., combinac,on, sugieren el 
r[ duito pa btener Ia forma polimorfica reclamada por la presente invencion 

I e; i?baente, e Despacho4 falla en demostrar que las mencionadas 
61ades ensarIan co,  adicionando Æcido cItricoa una disolución de la base 

It I �1 � I .. ; I 

14 III I ij nIrctona (la1 ¶lisoluclon del solido ocurre durante 2 horas) y luego filtrando 

7 I I 6 rI1id 6 I hr I - I 6.ii ’I� � 4L .. Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Psos 2 5, 7y 10 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 Web: e-mail: Bogota D.C, Colombia 
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aitando Ia solucion transparente formada durante toda Ia noche, para luego 
adicionrisopropii eter filtrado, seguido de Ia adicion de agua filtrada y la agitacion de 
lamezcI resultànte a temperaturaariibiente hasta el comienzo de Ia cristalizaciOn 
(durante 16 horas), fuera posible recoger por filtraciôn  la’ sal blanca cristahna 
re;ivihdicada,qara IuØgo ser seàÆda�a 45C en vaclo. con purga con nitrógeno durante 
24 hôths.’ :. 

�1 -’ . 

"qonsidero que ese Despacho se equivoca afirmando que el uso de herramientas 
conocidas y dispdnibles para el desarrollo de productos inventivos, afecte el resultado 
mJsno de lalinvencion Aunque los metodos de cristalizacion sean una herramienta 
bienonocid’Øn el arte quimico, no hace que el resultado obtenido sea predecible a 
priori Efectivamente, las tecnicas no pueden predecir si existen polimorfismos, y Si 
estos existen, las tecnicas nopueden predecir sus propiedades fisicoquimicas y su 
actividad biologica Por, ejemplo, muy ai contrario de lo que dice ese Despacho, 

- tecnicas "’qmo DSC, DTA y TG no son usadas para predecir si un compuesto � . 
prŁsŁtuna forma cristälina polimOrfica especIfica,sino para hacer la identificación 
deposiblŁs.estados relevantes delsistema. : 

4111,
 

De nuevo, no puede desconocerse lo establecido por el Tribunal de Justicia de la 
Comunidad 4ndina con relacion a nivel inventivo, que determina que especificamente 
en el afealdeelos inventos quimicos y biotecnologicos, sucede con frecuencia que 
aplidàridpproôŁdimientos cônocidos pueden obtenerse resultados inesperados para S 

- . ... unÆpØrsônanorrnalmente versada en la materia, pero que por ello, eljuicio de nivel 
inveritivo no’üede ser elaborado con criterios generales, sino que dependera de las 

. epØciaIs ôircunstan’cias decÆda caso. 

"AIascosa,nfatIzoque ePuso’de herramlentas conocidas y disponlbles en el 
� 

I estado db Ia tØcnica, no reduce de ninguna manera el carÆcter creativo de una 
Invencion Las tecnic’s analiticas, como lad e DRX, Ia espectroscopiailR y el analisis 
termal DSC, entre otras, son bien conocidas en el arte quimico y usadas 
habitualmente para caracterizar y analizar las formas cristalinas solidas Sin 
embargo, queestas herramientas sean conocidas y comunmente usadas no hace 
qu& el resultado obtenido med iante su aplicacion y Ia descripcion del objeto en 
estudio sean bvios a priori para una persona versada en el arte Dichas tecnicas, no 
permiten Ia prediccion de si un polimorfo dado existira, 0 Si existe, de saber SI ece es 
separable, estable, y aun menos, cuales seran sus propiedades fisicoquimicas 0 
bioIogicas precisas Es mas, aunque es cierto que existen herramientas 

’comutacionales que permiten entender Ia naturaleza -,del fenomeno de 
NIFpolimorfismo, actualmente no existe un metodo general para Ia prediccion e 

interpretacio&de las propiedades de polimorfos o sistemas pseudopolimorficos 
En 

resumen, ese Despacho parece haber ignorado que el caracter no obvio y no 
� . evidentŁ de unpolimorfo en particular yace en el hecho de que es imposible para una 

� � � I 

� . - � :� ’Soda Centro Cerrero 13 Nc: 27-00 Psos2, 5 7 y 10 � , ’ - Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 � � � ;� Fax: 38226 95. Linea 9800-910 165 
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PorkacuaI se ’resüØlve un recurso de reposición 

AT H 
91 

i 
., 

a1 ethanarnenfeversada existencia de tal 
pecFfiia un d6mpustd 

4_ ---- 

- 4 4 4 4 

çJ cip denivelrjvejitivo puestoapriori ya que (i) no es posible predecr s una 
)f existepaa,uncbmpuesto determinado, (ii) no es posible 

I ! Iunf1iia &istalin especifica exist&hasta que no shaga el 
&e tlmentalk1Ieconduzcaa Ia obtencion d&dicho cnstaI, (iii) no es posible 

i eperimØntalara obtener un cristal de manera eficiente ya 
�I  St p9y9ipn. pende de multiples factores corno son Ia temperatura, la 

ild-1  de enfnamiento, la naturaleza del disolvente, Ia cantidad de 
C1 OYE t l pezi del disolvente, etc., (iv) si el cristal Ilega a producirse 
f iripnnd es1posible predecirsus parametrosfisicoquirhicos, como tampoco 

rtnito del :Iimorfo en las ’diferentes formulaciones (por ejemplo en la 
c Fkt Ion de lospoIvos) 

� 
i 

� 

�’Ii-�� �’-

�
 

* ’r�’ P 30 rapartel recurrente. "cuando en mi memorialde 24 de Marzo de 2006’.
f i qula jesente invencion presenta una ’estructura inesperada’, ese 

D I rnal interrto tal afirmacton, asumiendo qu el termino ’estructura’ 
S nt eie h2c(referencia a configuracion quimica elemental de la molecula, 
c1 r oc ndo que la configuracion fisica del cristal forma precisamente una 

- 

- 

e t i tdnadadada por la organizaciOn de las molØculas en dicho estado 

1�4J 
" e ,Itd es, conocimiento de 41a estructura cristalina polimorfica especifica 

H r d4fenla4preente solicitud, constituye innegablemente Ia evidencia de que 
t4 frntºa,unastructura cristalina inesperada’, con lo cual cumpliria con el 

� 

r wsitOkJØiIrpatentàbilidad  de nivel ’inventivo. No se estÆ diciendo que el � 3! flsricfue’ra tncperado para el citrato monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-
I t [2,2,2] octan-3-amina, se esta diciendo que 

n iaqaposiIp de predecir que existia una forma polimorfa cristalina del 
It jnipcbhidrato jde (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metiI-2-difeniImeI’-1-

a çicI [2,2,2] ’octÆn-3-amina con un patron de rayos X 
71 

as 
:e1vriciOn. 

raŁtet-iti s de volatilizacion, fusion e higroscopicidad reveladas por Ia 
4 ’� � 

’ acopareç rechazar eIpnncipio; establecidq por el ,Manual Andino de 
ve estbIŁ que en el athb,to quimico un compuesto tiene nivel lnvefltvo 

(i inesperada, 0 (ii) cuando exhibe un uso 0 un 
;c rnthrite.: 

�� I � 

4 � � 

� � i � I � 
� Sede Centro. Caera’1 3 No. 2700 Pisos 2, 5, 7 yl 0 

4 
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Poracüalse resujveuti recurso de rposicIOn 

� 
��" 

irl 2-
it 

$ a 

, 1 
- 

L I t t’ 3 o in 46 . ��.� . .. .. Øbl7912 
i pr ICU ó4dIat Decisi86EseDepacIiocomete 

v ?afima Iôiàrgumentos  rsentado por el solicitante 
1 ti dil no forrraRpartØ de 
1 ialeOdelapartØ dôhptvo de Ia solic,tui, motivo por el que se 

rnpliaàioiies de Ia materia’inicialmente divulgada ��� �1’ 

queante.una’objecion-por falta 
) prueba (arumethosddcuSientos o 

c paraapoyarelnivel inventivo deIa invencion y dernostrar el 
Idovl’ NŁrita alcarzadorespacto del estado d&Ia tecnica ma’s cercano 

11(I I 
d deIasolic,tudrnencionaoue ia � - - 
rfrirada dei6itratoi6n3hid rate del (2s, 3S )-N-(2-metoxi-5-t-
D ti2-difriimetil71-azabIciclo [2,2,2] octan73-amina presenta una 

II asignifiativthente mejorada que otras sales que en general son inestables 
beIbŒnzoto, o el mesilto que es delicuescente (pagina 2, lineas I a 6) 

Iiitót  es iJDØspacho no puede asumir queeI argumentar hechos 
le I -a eskqtje. IaantØriorafirrnacjOn rØsultaba una ampliaciOn de Ia It ’I. � - � � � � � � � � � � � - J.; originaIrnente resentada. � � � � - � � - 

I Eo r uiIerar�enfaticamenteque unaevidencia muy Clara del carÆcter 
I,  � ’ ’.- � -� � � � � � --’�� - i tptsrit invencion es el hecho que Ia sal metanosulfonato de (2S, 

etb*i45-t-bditilfØnhJymetjJ-2-djfeflhImetiliazabjcjclo [2,2;2] octan-3-amina, fl �I I*I 

rlasal -r1isayada- por.Iosinventores. dl la presente invencion. Sin 
c 

o;icasaIresulto ser higroscópica y se licuaba cuando era almacenada a 70 
lc Jooicone de 1humedad reIativas del 90% Esta sal metanosulfonato 
& de descomposición del 3% tras 8 semanas de � � 

iet 50jC Ante la imposibilidad de usar la sal metanosulfonato, los 
o d1prprendieón jna busqueda de la sal adecuada y encontraron que la sal 
a a 3S)-trJ-(2.metoxi5tbutllfenIl) metil-2-d ifenhlmetil-1 -azabiciclo [2,2,2] 
3 ªriiihÆ ho era . higroscOpica.. lnfortunadamente, dicha sal solo era -� � 

- I ’I � � I � 

rnept establ la 5°C, lo cual complica y encarece significativamente el 
e itódelpmpuesto. FinalmentØ, los invØntores encontraron que Ia sal 

On bIbitrto hionohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfen il) metil 2-
In ti1iabiciclb [2,2,2] octan-3-amina, como se caracteriza en la 
d do id1 no e higroscopica y permanecia estable durante tres semanas a 

boüna hubiedad relativa de 75%, manteniendose la formacion de 
prJebajo il 0 1 % Estos resultados fueron notablemente superiores a 

Re uçison  cualqther otra de las formas salinas ensayadas y especificamente 
i s pies metan1dsulfonato y benzoato. Quiero insistir en el hecho que toda 
’i Iecl es un rrqy fuerte argumento a favor del nivel inventivo de la presente 

� iIf - I � I � 4 1 ’:i- � : � � SedeCenfro:Carreral3 No. 27.00pIsos2,5,7y10 � Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmütador: 3820840 .a � � � - � � � �� � � -YFax:3822695.Ljnea98OOg10 165 Iy � .: � � ’ � � Web: www.sic.goy.co e-mail: iafosic.apvco �.� , � -� � � � ’ � Bogota D.C. - Colombia 1 10 �I, 1 ’I ’’ � � - � � � � - I� �’’.’. � � � � ��� � � � .1 ____ � �-
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loll,14
  hk391W-››

iv;
95 

I 

r . : 

i ô de14Oespeces ioncasy todas, exceptoel citrato 
IS "ldtb cristaii?b d&laRivindicÆbiOæ 1xhibieron 1propid’dads qZiehidieron �-’ "M1 - If9. ��� 

i �POSl I utco.rnerclaHzación..  : - 

13Siit&Invnc!onfuera obviÆ cotho afirma’ese Despacho, no hubiera sido 
forma saUna era la 

r Id evidentemente del arte 
I - 

! U1 arso half idianamenteversada en el arte hubiera podido elegircualquier 
1 ’6Iuehdo el metanosulfonato y el benzoato) para prod ucir una sal 

1( higrbsc6 1,01 

cIł[2,2]  óctr3-amina MÆs ’,a n, siguiendo las indicaciones del documento 
� Jrp v’era en el ar&hubiera escogido Ia sal metanosulfonato, pues 

L d, chdrdocurrnto se refieredØ forma general a ’sales farmaceuticamente � bi que ilstr meniona eecificamente la sal 
II 

� .�’, � . ,1 

. Iotenor, rp 
ra 

’requenr alexaminador tomare cuenta losanteriores 
1 

Ys, ôy  eesiosæ&c’oiie?ponden a ampIcionalguna.de4la materia 
TJ1  I - - 

çliyu gadyconstituyen.soporte suficient&sustenta el njvel inventivo de 
ila 

11.1e solicitud, pues es muy, claro que fue necesario Ilevar a cabo 
16 UrarobstÆcUIosy descartar formassalinas que el arte previo 

’JF

 

lblbsti  ilegar a la forma cnstalina revelada por Ia presente 
IfsIII c 6h.  Tod9çtqlaramente indica que la presente invencion noes obvia y no � 

k ºi,tementŁdeHvadadel arte..." 
�  �� I � � I I’ �: � 

Iti nsenIa1elrrqurrente que"’si bien es cierto que las concesiones de patentes 
I trp d ’i son v,nculantes enel sentido que obliguen a la 

4i decision enel mismo sentido, si considero que dichas 
I I 

WI ’cç 10 1"  el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la 
:.11i.j frr r1 que. los criterios de evaluaciOn y estudio -aplicados para 

Cä  iii i,cetac,dn de dichas patentes resultan equivalentes a los que ’a 
I lii 1 1 AlbI I.. � itetldenqia det:emplear... 

1 I I Nil II I H tl ’4a dese subrayar el hecho que varias oficinas a nivel mundial han 
cjatehteŁ de1irivencion para eI mismo polimorfo que reivindica la presente 

I1›81 iu qJejmplo1lqOficina Europea de Patentes bajo el numero EPI 181290, la 
i" adtnidensº bajo el numero US6255320 la oficina hondureæa bajo el 

� .’- T ;fr-I- I4. I �. 

n r 19  I4bficina mexicana bajo el numero 221092, entre otras De 
,n q , aqt&dich patentes no son vinculantes para  la oficina nacional, si 
’;F1 If 9 ’i ô4än up Ifuerte indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de 
p bIiad de Ia Ihiencion reivindicada, puesto que los requisitos de novedad, I n Øl n eti’o y apIicciOn industrial son requisitos universales y objetivos" 

� . i If . II.i.l lH I. II I I 4Sede Centro: Carrera13No.2700Pisos2,5,7y10 � I . fH... - , . SedeCAN:Tr.4OA No. 38-5oConmutador:3820840 k 1 . . � Fax: 38226 95. Linea 9800-910-165 I Web www sic gov co e-mail infosic gov Co I I Bogota D.C.,- Colombia 11 I I II II . I I I �4 - . -� - . �II .�:: 
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kH ft, 1PorIa cual se resuelve un recurso de reposicion 
IV�1 ’ 

F.  O)9i9,5 1 

V if 9’ rko rtŒel 12iulio de 2Q06, por fuera deIterinino para interponer 
: 

jV pi çique t cxtendio hastaeI;0Sde.juIip:se presentO un 
E opd eIaoderadodeIsoIicitante.denominado compiemento del recurso, escrito 

’V ��L ,VV 

e yeoseacep’ por serexternporaneo 
�� 

, 

V� 
.V,,: 

V 

4 
jro çe ara tender Jo senaado en el artIculo 59 del Código Contencioso 

� 

V 

: 

;.$tV espresoesolver1odas,.las cuesionesque hayansidp planteadas y 
V 

V 

VJ4 rezcncon motivodel recurso, en los siguientesterminos: 

I idul14’’dIa ciŁib486 expedida pdr.ia COmision de Id ComtnidffthAndina M. 
-15 ‘,6torgar6n1patentQpara lainveciones, sean 

V 

d todosloscamposdea tecnologIaVsiern pre que 
eias,tengan nivel inientivo y sean susceptibles de aplicación industrial" 

:’�’ V 

V V 

V V � 

�V 

1VVVV - - 

u1pa"Se conslderaraVque una V 

ienwhivel,&siparunap a dedc,o normalmente versada  
V 1ehI,irniàtätØôhicrrºspdndiºitŁesa1nvehciOn  no hubiese resultado obviani se 

H h Md ado de manera evidente del2estado de la tecnica" 
V V 

VV$ VVif7liIV �V 

V 

VV V.V ; 
V; 

V 

V 

V 

WV,c!4SOli ENEsTuDIo1 

*VVV:VV_3 I V ’, V 
V V V�� 

V A : : V V , 1, V.A �.VA 

. . .aI,queAVse refiere el’ presente trÆmite 
1 a,n lftiio ad4ertque el obJetod Ia ’sollEitud lo onstituye ina forma 

ZV ’ 4(2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-TbutiIfenil)metil-2-difenilmetil-1-
aad[222] oÔtan-3-amina (citrato monohidrato) y sus composiciones 

I ft t(cas,aisicdrro1unVprocedimlento para Ia produccion de la forma polimorfa 
cnstàlir detIVde trto4rionohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-T-butilfenil)metil-

44"’, 2TdIfImetrl-i -azabiciclo [2,2,2] octdn-3-amina que comprende 
I’ 

VVL:diiÔ de:ÆcidocItco a unadisolución de la base libre en acetona 
VAVI 4 IV. A2V � I. A V 

V 

V V 

-,I*LadisOIuciorideI solido durante 2 horas 
agitacion de Ia solucion transparente durante la noche 

’d )ropil-6ter’.fi6ado seguido deila adicion de agua filtrada 
I - La’agitaion de Ia mezcla resultante a una temperatura ambiente hasta el 

tcomienz7de Ia dntiizacion 
’4 

VLVV 

V� Al IV l.tV V� �. � A 

.V.V 
V V 

-It GranulaciOn durante 
.\ cgi1da deAla,sl 1.61 an’  critaIina formada por I  filtracion y su secado a 45 

I C envaVªio coirpiirga con nitrogeno durante 24 horas 
V3VIVIV ,V AV VV A V VVV� V . V V V 

V 

, V , 

V V 
AV I V.VA�A 

VV 
V V V V .V!HV.VVVVV.::VVVVV.VV., VV A A A SedeACentro Carrara 13 No 27-00 Pisos 2 5 7y 10 
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� icUlsebusceI patentamietodeIprocedimintoenl quela supension Se. 
I I 

I a cDoen.condciones mbientalesdurante 115 a72 horas de granulaciOn en 
ileichdl isopiopiiicd9 gua g en’el que el Æcido citrico es anhidro en 

�... �’� �. ., ���� . . . � . . � . � 

+1 4 
1 4 

k. .. .... 

, 1 ....... 
., . . �� . 

.no pretende reivindicrel 
4bre iViidr4o1dŒ (23S)N42-(2-t-butilfenil) metil-2-d ifenilmetil- 1-

perse, porel contrano la presente invenciOn se limita 
rnrXiriiciertp la forma polimorfica caracterizada inequivocamente 01 el 

rayos X, descrito en la,ReivindicaciOn 1. Una vez mÆs 
o eIajirieserte solicitud delpatente no reclama la totalidad de las posibles 

W JI dçdØl (2S metil-2-difenilmetil-1 -azabiciclo 
1 [] oa3am,n par el contrario, el solicitante solo dQsea reclamar la forma 

4d )se1ventiv orrespondientes al polimorfo descrito en la Reivindicacion 1 
), bi idndp,qu.e lo que se reclama no es el compuesto como tali sin  una de 

1 4b ifiurciones d1el estado solido, Ia organizacion cristalina de la Reiv’nd:cacion 
rn siguintØ pregunta al Examinador tcomo podra limitarse la definicion de I 

e iqn1Æ la formiIamolecuIary la estructura qu[mica del compuesto’? Si si se 
I iç a estarI lespecificando inequivocamente la invenciOn objeto de esta 

1 1 itI organizacton molecular cristalina reivindicada no se puede 
Hrór là fórtula  Quimica del cÆmpuesto, sing precisa y especIficamente por 

adołtada;  es mÆs, sila definiciOn de la invención 
ai aIaep4ificacion de la estruc..ura molecular, tal coma Ia sugiere ese 

t h eki alcnc de Ia invencion cubriria modalidades que no pretende la 
p sn ekIbitud, conio pueden serformas polimoruicas adicionales que pueden ser 
cI IIa en. el flt1Jro.. 1 

l 
I 

I � : :at senalar que no se pretende proteccion para 
j_ J’ .__.$l II . � .. � . 

ç qquiIQ$inopara unade lasformas cnstalinas en las queen el estado V. S; Ii ;’Io F’ariizse ordenadamente la molecula Coma bien Ia establece el 
d or nica Jo4 Antonio Henao, citado por el recurrente, ’Un solido cristalino 
P. cd erare ormalmente descrito por un sistema de motivos materiales 

7 ’41I
 

p ernoØduIas), periodicamente ordenados en el espacio "(veranexo 
1 � . . !. "2 1IYi4. 

� � 

I’ � . . . . 

� I h 
It 

I 

Iec
 I j I 

I I 1r posiIeuna configuraciOn dada en las tres dimensiones para un 
4 

c I nuestàlaestriictura basica -o forma molecular- a la cual se le 
ppPidad1&istàIIzarendeterminado ordenrniento En otras palabias, 

s e Is 9Isistema de motivos materiales (atomos, iones o molØculas) no seria 
iinaonfiguraciOn tridimensional ordenda Y como todos los 

Is óIifnor!ico  tienen un origen comun Ia molecula, es en atencion a ese 
o it iti ffqeS posiIedesIigar la’  configuracion tndimensional del nucleo, el cual es e ’Ø a bbsibIe laobtencion de una red cristalina particular, porque la capacidad 

r :f � � 

1 
I IjI 
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44 4 

ta es, una propiedadinherente qàe1sOld.esatrib uible a la:estructura. 
: ;� ; :.:. .� 

� . ’. 

1’ 
4 

It’ oth Łdºesfado &Oldoà  sa1oT’auria idØntidad qulmica, 
T 1 7iit&a bjeiri alal ptŒntabilidad de l forma tridimensional del 
IAll 

’ J . e nmencn,;basand,oseUaOficIna.enel’hecho de que elestado.solido 
1 Ii bi dàesponcs  a una propiedad inherente a la estructura molecular del 

QS n4esteŁentido no4pue1e desligarse de su origen 
H. . 

t s(pretend proteccionsolopara una forma polimorfica como lo afirma el 
NA. oque rdclama’no.Øs elcompuestocomo tal, sino un4de sus 

� i d4ideI  
1 ’T,

 .2 1 

........... I Ii 1 

I , p ttrtarse d, 1una propiedadde estado solIdoatnbuIdo aun objeto quimico, 
ri 

Iaprteción recaŁ ob’Øl objeto matenal, es decir la’ estructura 
ni qphacep9slbIe esa configuracion tridimensional 

!j 
ja çiOh?l arpumento expuesto. con anterioridad que es posible respon-der la 

ætibfectuada1po elrecurrŁnt&sobre "i,cOmo pôdrIa.Iimitarse Ia definición de Ia 
. . o . 

iiIa formuI moleculaFy Ia4estructura quimica del c ompuesto94i.,. porque ya 1 
rtd iqdes ant4riores se habia seæalado que por tratarse de una propiedad 

8 "1un comesto q uimico’,L,el cual es posible definir en terminos de su 
tl i ØIØmetfos.cànstitutivós,-  no basta sOlo con anexar los datos 

I6 1I I I 4 

s o ieI tes a Ia1 çleterminacion del patron de difraccion de rayos X, el cual esta 
!fil 16 æ ropiedd particular del c3mpuesto su capacidad intrinseca de formar 

1rd h1dÆse1i .i estado sOlido-
; j 

i  A(? -go Ise , nato en el concepto tecnico que definio la patentabiiidad de Ia 
i nryib bieto argumenta el Dr Jose Antonio Henao "La caracterizacion 

IddäfdrflÆcristaIina polimórfica involucra eI estudio de Ia manera como 
4 I 

te. 8i4Imente e organizan las molØculas una al tado de otra y la DifracciOn de 
pov es efinitivamente el mejor metodo para caracterizar las formas 

0jstnstalin de un compuesto" Esta Oficina en ningun momento objeta 
10 lid  tØnica para Ia identificaciOn y ÆaracterizaciOn de una estructura 
e rI 

. 
en el ibito experimental, to que se objeta es la capacidad de los 

ic n41os en el expediente para definir el objeto real que se reclama, que como ’ 0141 3
 op dn ortudades anteriores, no se trata solo de una forma polimorfica 

n pmente lafirma el interesado sino que, muy por el contrario, se trata de 
icd inherrte atribuida a un compuesto quimico, la que no puede 

rs4, ob$to material que le da origen, esto es de la molecula, objeto sobre el 
$a rfinalmente Ia proteccion y at cual se le adjudica la propiedad en el estado 

RM Ii ! �- ’ 
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-, 
cisar,.entonces,que;Iasobjeci(3nessobre clandad de1la. solicitudvan 
c6nsideraci6nes sobr&inIerencia de las ,-d ides fisicas, en este 
lar limorfismo, sdbre los objetos materiales -entidades quimicas-, 
dŁsariariera se ØntderÆeValciicedelas objeciones fo’rmuladas: 

la’idoneidad de Ia tecnica de difraccion de rayos X en el 6mb1to 
l,lbfkinquiereenMtizar en que 10 afirmdo en el numeral 3 del 
nio 696, sobreel carÆcter relativo de la tecnica en ningun momento 
adlo afirniado per elexperto, docto Jose AritonioHenao, per cuanto 

in ’se afirma que la tØcnica arroja dos clases deinformaciOn: a) la 
itmica e inforrnacion parcial de los atomos y Ia estructura molecular del 

[?idad de celda, a partir de Ia cual es posible establecer el habito 
àestrüctura molecular. Sinembargo, dicha información no es absoluta, 
qüierØ Ia àmparaciOn con patrones y. posterior mediaciOn de otras 
spOctrometrIa. . . 

pina el experto La aptitud de Ia tecnica en el ambito experimental 
nirIcrsldeaneraexpm tos constituyen 

neu 
p 

distintiv  qeescr  cotipo crstalino(su lladiital)", yb g
 

as’palabras del doctor Jose Antonio Henao "Los metodos de 
Id  ran yds X,,re flejan diferencias en la estructura cristalina y siempre que 
lebØ ser incluidacomo metodologla anauticautilizada para definir un 
nórflco. : . 

Dnento l decision definitiva contrad ice lo afirmado per el experto, muy 
10 reconoce el mØrito de Ia tecnica en el Æmbito experimental, lo cual no 
u!amisma sea absoluta para definirelcompuestoquimico. De otro 

)rta’nte resaltar queelexperto siempre se æala la aptitUdde la tØcnica 
a"Pro piedad: llÆmOse tipo cristalino o sistema polimórfico, que recae 
:o material: molOcula, yen ningün momento desvirtüa eI’hecho de que el 
sea una propiedad de estado sólido, como lo afirma el experto en su 
el cual puede leerse: "el polimorfismo se refiere a las diferentes formas 
esde ordenamiento interno de un compuesto qulmico en el estado 
)liO 272). 

,no se puede desligar el polimorfismo del objeto material que lo genera, 
itiqo es que se objeta Ia condiciOn relativa d Ia tecnica para descriir 
a molecular,;Ia cual finalmentees la respänsâble del comportamiento 
En consecuencia, no se objeta la capacidad de Ia tecnica para definir un 
elÆmbito experimehtalsino la capacidad did la misma para definir 

teuna estructura molecular que es la responsable del comportamiento 
a Ia cu al se le atribuye la oropiedad en el Æmbito de las patentes. 
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N 

I 

? _ 

z4lradoetp tenieriao .protecciOn2para la 
rr I 4 e Iaa de estadcsótldo, de acuerdo conIo afirmado par el recurrente, este 

Ii80mb ltdeliariÆtisisjuicios desIosdatos reportadoipor las 
,t que Ia tecnica DRX no4es suficiente para 

atØne4de inverioneI objeto urealmente e busca 
4 Lt �li iii ..-. 

r ncompusto quewpresenta caracteristicas polimorficas, que  no es lo 
’rrt 

o lidos para caracterizar en el ambitol va  
hn ajupoIin&fo, por esta razOn se reemite al recurrente a la concluiOn 

’li I Œlbje’ibn de claridad y demas, realizada en virtud del articulo 48 de la . H4 .4 ii n 6q ncuentra ten el conceptoØcnico 696, en Ia cual no solamente 

� i ntp,s,expuestosenapartes antenores, sino que se establece la 
HI 

� . 

1J 

� 

j.J 
. � 

4! 
� .. � 

�1.i[. 
fA 

� .��. . � :.. . � 

de las tormas poIimrficas porconsiderarse parte fundamental 
jstÆdo sOlido que exhiben las molØculas, comoquiera que en 
’larÆpitantse trata d&un compuŁsto ampliamente,conocido en 

’dual se Je han aplicado tØcnicas convencionales y 
de entender con mayor dØtallesu comportamiØnto en el 

dadlnventiva que envuelve el develamiento de unaestructura 
ŁuI.

 Z74 
frentº"acIarar el sentido de "la firmacion que indica que el 

fo’s corresponde al simple develamiento7 de unas formas 
bcidas, dada.por la naturaleza delos compuestos. Siendo 

;ŁsÔIución irripugnada, r Ia que esa DØpendencia sugiere es que 
f rnsbnstaIihas no corresponderian a invenciones sino a meros 
tj 

- . . 

... 
,t 

.mose mencionen eI.estudio .definitivo, aunque se 
bÆj in tati’o -y óon esto s&reueIvel interro1ante’del recurrente, 

I enpise trata de un descub’rimiento en el sentido que el lo afirma-, 
s1hterretaI bn Ia Guia para paises en desarrollo de la OMPI ’Un 

i iitöØdirencia dØ unà invención en que en el descubrimiento no se 
dev", el JeIamlento de una nueva estructura cristalina, a partir de un 

qj JE mpImnte conocido en el estado de la tecnica (un nuevo cristal de la 
$ IaI’1àropitant,r1eclamado  en las clausulas I a 6) no implica que alrededorde 
-o e cnstaacion como el reivindicado en las clausulas 7 a 9 se haya 

)e ao tall activicd inventiva que amente la proteccion por patente de invencion, 
tc 1qt1n primer lugar, el compuesto ya existia en el estado de la tecnica y en 
ip ouar Se tradel develamiento de una estructura cristalina que es producto 

< p’edad intnnseca del estado solido de una molecula que ya existia en el 
c1c dItØcnica,Iortanto el investigador no interviene en calidad de creador y 

saI dØIdisØht arquitectOnico del cristal, por, cuanto se trata de una aptitud 
de s9lido el hçho de presentar un determinado habito cristalino 
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’aisladanente,que el investigador no es ol creador y V 

r )ohble del disenoarqitºctOhIco del cristal, porbel contrarlo el seæalamiento so 
b I z5 i1 choirnega6l de Ia prienciaVde Ia estructur7a qiimica de Maopitant en 

, eI std d Ia’te1cnica,mi ,o’antes’deIapentacion de Ia solicitud en estudio, to 
31inplicvOl que ssconozca el trabajc d ii(vestigación en"torno al 
ientode Ia estructra Para la.Oficina esclaro que alrededorde los ensayos 

dE ol biIidaddmportamiento polimOrfico de los compuestos en los diferentes 
:si r dislntes As todo un trabajo de investigacion y por..tanto el 

jtlild
 

?ol’
a 2uento’ un sistema cristalino no es un descubrirniento quimico, 

,er diençJosepor develamiento el estudio y anÆlisis cristalogrÆfico completo que 
P it aldentiflcar el habito de cristalizac.,ion de un compuesto 

En St punto loque , p,L,,pchade menos es el verdadero efecto tecnico creado por el 
in ti ado para quese produzca,,.atrededor del Vhabito dd cri%stalizacion de la 
- _i;. j � 7 -_ 

� .; - -�. . �. 

m c Ia,un determinado disºæo arquitectonico Lo anterior con elanimo de 
e f ? enel hecho qub por trdtarse de una propiedad inherente a Ia motØcula, un 

V 

h riaIirno se induce por proposito particular de uninvestigador, yes en este 
s qóe se enlaza Ia objecion con Ia falta de nivel ipventivo, dado quo Ia molØcula 
S c )ntraba dentro del estado de Ia tecnica y el develamiento de la, estrucljra 
C S i a prrAspondeentonces a estudios subsecuentes y de protocolo respecto de 

V 

1� I piedade& fisicas de estado, las cuales no pueden considerarse in objeto 
p ŁtbI 

- 

dŁI recdnocirnientoque.se le daaIacrØación;por partedeesta Ofiöina es la 
j. : i ioç drdve111111 daVd con relacion a l propiedad que ha sido estuthada Vnalizada 

zide las tecnicas de cristalografia y que ha dado coma producto el 
d Ia nisntodeunanuŁva forma cristalina del compuesto Maropitant Noobstante, 

a "Sie
 u ntoa la,ustentación que se hace al Interior del capitulo descriptivo de la 

j t J nd se’encuentra un resultado inesperado o sorprendente a travØ del cual 
d - iyl

 
t menteseeste resolviendo un problema persistente en el estado de la 

t c c y para ello se remite aI interesado a los folios 27 a 32 del cap itulo descriptivo, 
e s uaIe no se encuentran los estudios de estabilidad que permitan identificar las 
c t risticasL.tednip,s de‘?_Iarjnvenci6n, ,gue la hagan diferente con respecto a Ia / 

a1i 0 idad US’081816 016 yla definicion del problema tecnico a solucionarsobre la 
.ba� d I ŁtŁdàdeIa tØchicamÆs cercano. 

’ PorjanteTI rior, Fillno se pueden extractar afirmaciones desligadas del concepto sin 
torn n puentaeIcontexto bajo el cual se estan realizando,esta Oficinaya habia 
sen a lo1que lafaIta de altura inventiva de  cornmiento dhstaliio del compuesto se 
deLi ’que at momento de Ia presentaciOn de la solicitud n estudio este ya formaba 

:1 ar lel estado de Ia tØcnica -.ver concepto tØcnico 696, folio 171 y las 
1. ante 0 idad$reiacionadas-, adernasportrtarse do una propiedad :der1va del 

e ilrodei’la tecnica, porotra parte, no se cuestiono su condicion de descubrimiento 
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4 

deli e   
� � general a la persona versada en la 

t 3i’ 
4&(;omp quiospueden Tormarestas esfrtifras cristalinas. ErelaciOn - 

, iuc sdeptenteque tratenacercade formas cristalinas especificas de un 
eo onocidon el pasado, eseDespacho anota que es perfectamente claro 

I $ ClstiOn ide su protecciOn radica principalmente en Ia creativ1dad y 
rj iI,a’aIiada para Ia disposicion de las condiciones que permita Ia 
ü n1 del c,orjipuesto cristalino que se diferencia inequlvocamente del 

estado d Ia tecnica, " y mas adelantecontinua 
J4ndes inexpcabIe que dse Despacho desvirtue sin un soporte conceptual 

1 po1 oIo utilindo argumentos subjetivos, todo el trabajo creativo realizado 
1 egar’ala formacristalina reivindicada, 

� 

:. 

. 

I I 
� � aflpreQiaesterespectoque las afirmaciones realizadas en su 

ntr esta ficuase hic,Œron i5araun caso articulr, luego-de haber 
i d Iüphnnt&deios re’quisitos de patentabilidad de Ia solicitud objeto de 
ig NuIidayRestablecimiento’ del Derecho (Resolucion de concesion 

t! tdag4sto4de 2002), asilas cosas, dado que las condiciones de Ia 
Ii J  4,ctiid no son lasThismas de Ia solicitud para Ia cual se emitió tal concepto 

ON res4Itproedente traela colaciOn argumentos que fueron vÆlidos para 
.0 ucIOfl partici Ir y quedifieren engran manera del caso en estudio 

abi rconre cion a las reivindicaciones de procedimiento esta Oficina 
11 e cuanto al nivelinventivo, especificamente a partir 
el flnzas sbre cristalografia contenidas en textos como Ia Farmacotecnia 

tic r ticajØel octor Jose Helman, en cuanto hace al fundamento teonco para 
I or cnstaIes por diferencias en solubilidad, a saber ’Como en todo 

, eanUjufrencia de mtena entire fases, Ia fuerza impulsora es un gradiente 
I crcqres,entre Ia solucion y Ia cara del cristal del solido en crecimiento 

xieique1se alcance una cierta sobresaturaciOn o sea que se sobrepase el 
V; ejoIUbilidad iue corresponda a Ia temperatura y presion del sistema La 

ceobtener esa sobresaturacion va a depender del tipo de sistema que se 
cer9odra 

jk 
I 

I 

emrncióndsoIvente  (concentraciOn de Ia solucion por evaporacion), 1,14 

A 
� I4 

�. ., nhJcIqndejIaemperatura(enfnamiento) ’ 
I j I 

uh ercer componente que modifique las reIaciones originales de 
dtcprvoq 1Ia separaciOn del soluto a cristalizar (agegaio de alcohol a 

ii ns cUosas sales inorganicas I - - 

I .1k J 
I 
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I de las clausulas.de,procedimiento 
InvÆ de id cnocimientb que un ?Øcnico de nivel medio adquiere cuando 

y th cesoŒdesIntesi Ærganicdentro dŁ.los cuales las opeaciones de 
I I redntlizacion constituen una herramienta de gran utilidad para 

4 1 c fl roiØculasIdjalta pureza y con ma yores rendimientos, conocimientos que sin 
;nfe4 en el Jseæo del esquema de cr,sthIizcion’de la forma cristalina de 

it’ t’,i iibtivo pr el cual las clausulas de procedimiento tambien constituyen 
ri ineviddnte del estado de Ia tecnica, a to anterior se suma el hecho de 
4npuesto ea conocido en el estado do la tØcnica Por Jo tanto, se reitera 
n ceraÆionetØcnicas efectuadaspara una solicitud particular no siempre 

v dIparaobs casos, asi sian aparentemente similares 
II lIll tl 

current que "la presente invencion reclama una forma cristalina 
I aelrnenqiPnado compuesto, pero de ninguna manera el compuesto en 
gter lr se " 

J 
I 16 astar,anIfestacionrdeJ,recurrente.setier)e que.del estudlo?de las 

’ctadascdnio refernciasdel estadodeila tØcnica pueddeducirse 
’*02/167i  (131) como el docudinto EP 

ci 5çD2)9are4laban  Ia existencia y reconocimiento de Maropitant desde 1992, 
propedfides, biologicas, utilizacion y ventajas terapØuticas con 

to roantÆonistas de Ia sutancia P Y es gracias a este conocimiento 
1las propiedades de estado sólido y su busqueda forman 

?!Jpe inestigacion rutinano para una persona normalmente versada en 

’Pit r! 

4.1 tØn8r 
Al 

Łrecalc&que no obstante el interesado insistiren elhecho de que se 
4 -

IT Olt, tprwl?ptecc1ón  solre una nuevaforma polimorfica y no sobre el compuesto per 
I adrt a1tØ(nica se basa en el cambio n s  habito de cntalizacion, 

1 :r4j . � - � - * d per 21a rca cidad intrinseca y natural para permanecer en una forma 
a, I.,.a cance la invenciOn continua estando circunscnto al objeto que cuenta 

Ha pidadetoes Ia estructura moecuIardel compuesto Maropitant, elcual 
llg nçarde laropiedad yes ca*pazde cristalizarun commiento particular. Es 

II 
LI U ee sobre la1entidad molecular y no sobre sus propiedades, hecho que a la 
ji,jI $equisito4 de patentabilidad, en particular del nivel inventivo, resulta 

, a)6,106’f la afctacionejercida por las anterioridades Dl y D2 
lIL4II

 

II JrcMrnte4"CIaraiente, no hubiera podido ser obvio para una persona 
av nj mater que Ia forma polimorfica reivindicada pod na existir o fuera 

I ’4 ptºçion, e ser asi, eseDespacho deberia demostrarlo taxativamente y 
I 

, 

- 

1 1 

- - � � - � � 

II 1? rç I I 1 1 ’I 
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A respecto se advierte que si bien las anterioridades Dl y D2 no determinan la 
obtencior de’la forma polimorlica reclamada, SI SOfl especificas al momento de definir 
eIcompuTeso Maropitant y fue en tomb a ellas que se IflIClO el estudio de las 
prppiedades fisicas y quimicas, estudios que condujeron al develamiento del 
cqmportmiento poli morfico de Ia molecula en el estado solido, es por ello que no se 
objetoelparÆcter:noveddscdel corrimientc c1istalino. No obstante, Si se ye afectado 

-; ŁInivØl ihventivo de Ia materia reivindicada en la -medida que es una derivaciOn 
eidente del estado de la tØcnica, puesto que se trata de la obtención de un resultado 

:! pdsitivo.en tórnoaI estudio cristalogrÆfico del compuesto, porque al forrnar parte de la 
naturaIza de los sªlidosno se percibe Ia verdadera actividad creadora e inveætiva de 
Un investigador que implique un avance tecnolOgico o un salto cualitativo en la 

� elaboraciOnde:la regla tØcnica existente. 

fj 1 EIde’elamiento,del nuevo cristal, portanto; si resulta evidente por cuanto existe el 
suficienteconocimiento alrededom de Ia naturaleza del estado solido de ",la molecula 

� ’:I. Maropitanfy deila utilizäción y aplicaciOn dØ las diferentØiltØcnicas de cristalografia, 
pÆraprØdecir Ølcomportamiento polimOrfico de la molØcula. AsI las cosas, como el 
develarniento de la estructura cnstalina es producto de la aplicaciOn de conocimientos 
tendientŁ aobtener resultados advertidos, con tØcnicas como DSC, DTA y TG, no 
puedeafirmarse que tal hecho envuelve Ia capacidad creativa de inventary diseæarla 
arquitectura cristalina. por parte del. investigador, ya que como se ha afirmado 
reiteradamentØ’la misma es producto de las propiedades intrInsecas del estado 
sOtidó.de lamolØcula., V -- - - � - 

� Ahorabien, delos conocimientos especIficos en tØcnicas anallticas como DSC, DTA 
� y rG,Æ iosiblŁapreciar diversos cambios de estado cristalino sobre una molØcula 

en est ,09f 8WA Ø sentido, una persona nórmÆlmente versada en 

� � � 
�ºsta.ræäterIa:tØcnica  podria predecir si una sustancia presenta o no polimorfismo 

L observando ,lcs’ cambios en Ia simetria de los ejes del cristal poraccion de la 
tempeiatura Adicionalmente, mediante Ia aplicacion de diversas tecnicas experimentales’ que permiten detectar el polimorfismo en una molecula, como la 
determ mad on del puntode fusion, la difracciOn de rayos X, los mØtodos 

� espectoscöpicos como IR, RMN 130 espectroscopia Raman y tØcnicas 
microscopicas como microscopia electronica de barrido y termomicroscopia es 
posible’definir concomitantemente cor las tecnicas de analisis termico (DSC, DTA y 
TG) la&propiedades cristalinas de un polimorfo realizando ensayos sistematicos a las 
moIØUIas ôbtºnidas medianteun proceso de recristalizaàiôn. En este sentido. la 
Oflcinareafirma su posicion en tomb a la verdadera actividad inventiva que envuelve 
Ia obtencionUn polirnomfo, mas aun si se tiene en cuenta que no es posible inducir 
un determinado ordenamiento cristalino por 1ibre albedrio o propoSito de un 
investigadomy que existen diversas tØcnicas anallticas que permiten inferir el 

� � comportamiento polim&fióo de una molØcula. v. 

I Sede Centro Carrera 13 No 27700 Pisos 2 5 7  10 
� Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50Conrnutador: 3820840 ’ � V � - 
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I 

aduce el.recurrente, si existen.formas de 
ompüstopresenta comportamiŁnto polimorficomediaite Ia 

4 9Iof1tØcnIcas1como DSC, DTA yTG, otra cosa es discemircual es & habito 
rfdIII

 

e 

Iasfdrpias polimorficas, hecho que se determina mediante  la 
I - Iir � - - - - - 

Æh1biha ion de dife ntes tecnicas experimentales 

y! Z1nteunica forma de senalar.sus propiedades fisicoqulmicas y su 
biiq iOgi9a e med iante trabajo investigativo sobre reactivo biologico coma 

Va iehtoL el interesado en su mrrento No obstante, por tratarse de la 
ttutura qu1Inica, los estudios posteriores acerca de la biodisponibilidad y 

rt
 

1to1 famacocinØtico de I  molØculas con conducta polimOrfica 
I po dpn en9yosobligatorios de fase clinica I, II y Ill, que hacen parte de los 

ºLJpI )S debse pra poder comercializar una molecula que cumpla con los 
çJa desegrdad y eficacia exigidos por los organismos que avalan su 

iif-i Dichos estudios no cumplen, por si mismos, 
4o eIsrequi4itos basicos de patentabilidad coma lo es la altura inventiva, par 

e uria moldulaampliamente conocida en el estado del arte, sobre la cual 
c fl$tMdiosIltenores acerca de su comportamiento polimorfico, lo que se 

ad laaturale de su estado sOlido ,.� 
II 

� cun de Ia estructura cristalina polimoca,ve  I; 
ir1did en Ia resente solicitud, constituye innegablemente la 

st4frente’a una etructura cristalina inesperada, con 10 cual 
t!jI riaIirüisito depatentabilidad deniveI inventivo No se esta diciendo que el + t fjas,i sRerado para el citrato monohidrato de (2S, 3S)N-(2-metoxi-5-

If n ietiI2-dif hIImetIl-1-azablciclo[2,2,2] octan-3-amine; se estÆ diciendo que 
4 1ó9 pothe de predecir que existia una forma polimorficacristalina del 

I 
o rçoIohIdrato’I  de (2S,3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfen,l)metil-2-difenilmet,l-1-

I
 fI222] oct i-3-amina con un patron de rayos X I ; 

’ 
i 

I: 
I � - �- - 

- "Ic I 2 4 5 6 
F74,4:071 7,75 634 5,33 5,06  

-� rfli- ii VIir- ij � r- � � - -� I III I 

- i - .� - 4actensas:.de volatilización, fusion ehigroscopicidad reveladas porla 
�Y: H - � � - - � - f I 4 ,A �i4 r I � ,. � - - � : 

- � .. � 0 re ertiarnen ese harnencionado no, se generO una estructura qulmica - 
t brdenamienbstaIiiodeterinindö,  patiide propiedades 

s a oIido de I molecula, ordenamiento que noimplica actividad inven’va 
P eqienda paa el otorgamientode patente, consideradas las enseæanzas i ht i id as dbcurnØntos anteriores como Dl y D2. Entonces, se trata dŁIa misma 

’ c U’.liinca comp se duo en oportunidades anteriores, dado que la 
� � LI -. .� - I I -I 1. I - 1 �� - � �� - Sede Centro. Carrera 13 No.27 00 Pisos 2, 5, 7y 10 I 1 I I Sede CAN Tr. 40A No 38 50 Conmutador 3820840 1i II F Fax 3822695 Linea 9800-910 165 14 I I Web www sic cipy co e-mail irifo@sic gov Co � 41 ., �S - F -- � -- �� Bogota D.C.- Colombia � I I I 21 - I II I � + I - - � � -� � - � - - - -. FI I - I --- p --



ia y Comercio In1ijstr  
SUPER4(NTENDENCIA 

REPUBLICADECOLOMBlA. 
. . .-NT 

. . 

I i SUPE1IENDENCIADE.INDUSTRIA Y COMERCJO / ) 
r 

RESOLUGD� 321’?O 
Por I cüais euk un Fuo’de reposicion 

ID 

V 114
 11* 

d0 
t.A.�
 .. . . . ., 

I, 3Id 
 el objetoræØtenal nd sobre4sus poiedades, el de la 

TI1pto  itrt*ductó de dØ lasmolØculas 
I F I’1L, 

4 n enciaIaroteccion recaeriasobreel compuesto, es decir la estructura 
i particiiIar Ia que exhibe Ias’propiedades fisicas 

Ii 
ningn momentoqueen el ambito quimico 

mLjr.po t’iigan ’eI inventivo cuando i) presenta una estructura inesperada, ii) 

’ J hibeun uspo un efecto sorprendente, porque de hecho cuando se habla 
41‘1 IJ 
t dase esta aciendo en tØrminos de los elementos quimicos esenciales 

ii i st*enla esrictura basica Ahora bien, a menos que cuando un compuesto 
sijestructura quimica esencial, estariamos entonces hablando de 

’inesperada, pero este no es el caso de la solicitud en 
lieIi4 tdI c9mr6esto Mar 

71 opit 
ant en su estado polimorfico, que es una 

istpideI esudio aplicado sobre sus propiedades de estado solido 

L 
� . 

;.. 
. ..... 

. 

� .;. 
1’ 

.. � 

I 
if 

.� 

I;.:. :....... 
:. 

,;r 

t, 
�� f Ftfl 

........��

 

4; 

;� �1:, 
IJ 
flt’l�. I 

: 
H 
l� 

çosa q4 es que se quiera afirmar erroneamente que cuando un 

pçlstaIIzaIse  produce una 1nueva estructura quimica, porque si bien es 
ilcrçirniento cristalino se Ie denomina ambiguamente estructura, cuando se 
e)tap III dJ de los compuestos qulmicos siempre se hace con relaciOn a 
?fiiq itsesŒncIes de Ia estructura quimica y no a la configuracion en tres 
ieporque(or e! hecho de que s produzcan cornmientos polimorficos 
L o"estructüras 3-D" diferentes esto no quiere decir que ha cambiado 
iinte el nUcleo central que genera tal propiedad, de lo contrario 
T1. habIÆndcde Un. compuesto qulmico diferente y este no es el caso del 

I . .. 
r 

I 

crre HnaevsdencIa
  

muy Clara del car

 

Æcter no obvio de Iae 
tel  hVnlo eºI ho:quelasaI meta S-N-(2-metoxi-5- 

f 
l I IthLI fls c .,.; �,o .a  iI-ptIrnetiJ-1�azabicicIoJ2;2,2] octan-3-am.na,  fue la pnmera sal 

d Ids invntores de Ia presentØ invencion Sin embargo, dicha sal resulto 
ay se, cuaba cuando era almacenada a 70°C y bajo condiciones de 

’ 

deI90%. Esta.salmetanosulfonato resültó inestable y alcanzó un 
rnpbsidi � �-- � .� � � � . 

� sdon del 3%Iras8 sŁthanas dØ almacenamiento a 50°C. *Ante Ia 
j 1 LIr )-.i �i I

 A,
� � � � �: � liIIaç  We’ usc, rJasal metanosulfonato,- los inventores. emprendieron una 

0)d; 
La

 sal decuada y encontraron que la sal benzoato de (2S,3S)-N-(2- 
i iIfnil)ntiI2-difeniImetiI-1 -azabiciclo[2,2,2]dctari-3-amina no era 

, cha saIsolo era quirnicamente estable a 5°C, lo 
nIayehqrece significativamente el almacenamiento del compuesto 

ti rIbsir’enjdres encontraron que Ia sal cnstalina del citrato monohidrato de 
� .�,� �%__�f . � � . � . . . . . . � . � iS ImetoxiTtbutIIfenil) . metil-2-difenilrnetil-1 -azabiciclo [2,2,2] octan-3-
r c osecaractØnza en la Reivindicacion 1, no era higroscopica y permanecia 

C1,16tidrtht&-trØs)se.thIanas a 70°C y bajo una humedad relativa de 75%, 
Etb ihde I forniaciOn de impurezas por debajo del 0 1 % Estos resultados 

I 44i 1 
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U6btehidconualquier otradelasformas 

as sale meanosulfonato ybenzoato". 

rn n6,onotpn4elIeamen1dfiæIto,tsI el objŒtivode Ia invencion es mejorar 
Al 

t ibi Ia natŒrIa coriocida en el estado’de,la tØcnica, es logico que se 
�1:  er etudiçs 1yanaIisis. comparativos entre los diferentes cornmientos 

flkdsdeI cordpuesto, para que se evidencie el comportamiento y 
çqreun  corrimiento solido particular, de tal suerte que fuese factible Ia 
Si "del 1erecld deexclusiva en atencion al salto cualitativo en laregla 
Øre logai en Ia medida que se hubiera divulgado el objeto real de Ia 

XFel aport que hacia Ia investigacion al estado de Ia tecnica desde el 
W h nt Łque sej3resento para estudio ante esta entidad 

1rie dn cuenta!9ue todas las mod ificaciones a lo conocido y argumentaciones 
en Ia descripcion de Ia solicitud y exponers desde el 

ç ntiIiiisrno1de 4i presentacion, Ia inclusion de argumentaciones tecnicas en el 
I d I Irespuebta a una objecion, que no encuentren sustento en el aparte 

rpt e Ia sIcitud, se consideran ampliaciones de Ia materia descrita o 
er no aceptables Y es en este sentido que se objetan las 

I ertaiones sobre nivel inventivo arriba mencionadas, porque en ningun aparte 
cp1!descnt1vo de Ia solicitud se hizo mencion de ventajas del obieto 

it 
.1t 19di y es splo en Ia respuesta al requerimiento de fondo 1052 que el 

e apsenala.�I’ ventajas tecnicas;de. Ia creacion con respecto a Ia materia 
I p erc1en el etado de Ia tecnica, pero sin que existiese sustento en pruebas 
I t d o1p estabilidad comparados entre formulaciones del compuesto amorfo y en � 

. � -J pb!imórflc� 
1 I I 

SI 
I 1 I 

I I

 

a;, 4 I�i II 4 
I � � - 

: I b, previsto.po reI articulo 34de la.Decisión 486, en el sentido 
�- 

r; 

:1 unapatentepodra pedir que se modifique lasolicitud en 
le rpriento ltran1Ite La modificacion no pod rd implicar una ampliacion de 

I I ç tOri que Corresponderia a Ia divulgacion contenida en Ia solicitud inicial Del I pdç, se podÆ pedir Ia correcciOn de cualquier error material" 
’’I � J.Ji� ’ . 

o 1 9s,r’nuncae adjuntokel analisis cnstalografico completo del polimorfo o un 
. tI tabiIid4Ijcomparativo que incluyera los compuestos comprendidos en eI 

d d laecni ra 5odr determina1r que efectivamente se trataba de un cnstal 
D edadqsMsas y qulmicas mejoradas, reconocidas y traducibles en\Ios 

I o ormulciop’de sustancias quimicas con actividad tetapeutica o en Ia 
I I Ci izacióny4alkacenamiento  del producto01

 
Aunque los documentos anexados 

r pu nte’!dcnbenIa teoria general de polimorfismo, no obstante no 
r viç4i Ia 1ecs1ion de negar, por cuanto, a partir de las enseæanzas de los 

Ob d*sD yD2, asi como del hecho que el polimorfismo constituye una 
I 1 dd 0 estado na persona normalmente versada en Ia materia puede derivar 
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i re$e, htbtTÆce Iótôrrniento depatent&1enot(os paises para Ia 
;.t4fidvalior IVP!t ib- n’deJe 

U8ci h’4 deLniveI1inventivo se "rteaIizaen los distintos pals es bajoun tvismo 
ItI 9 ’4 It’4. 411 ’4’ ’4 ’4-- 

- pt metrc)rdada(suconceptuaIIzacIonunIforme.en’4Ias diversas legislaciones sobre 
T’4I ’4 ’j’  ’4’� "4.,*’4 �’ ’’ "..’’- "4 

ip ieindütriÆI!Ios eIementos4dejuicio o presupuestos documentales con que 
1 I I 44l "4 

� L c t ofii.na ljmomento’4’4de’caltficar Ia invencion no siempre son los mismos, 
fI ’4 J L lp6ridraion dmencionado reqiiisito de patehtabilidad no debe 

� 
- 

I 4p)pr9aL’rnl,rnp resultado. Asi, puedesuceder, que, por ejemplo, una 
F1 Fiöfi  äd&ptentes’al evaluar Ia altura inventiva de Ia invencion, solo cuente con � de los ctaIes sea difi’-il nferir Ia obviedad de Ia misma, al paso 

rIT� 
’ ’4. .’ "4’4 I.. -� - "4’ ’ �.,,, - ’ � � - 

lp 4xarninador4deotraoficina tengan acceso a informacion mas completa a 
ulresiIte obvio el resultado La primeraoficina de nuestro ejemplo 

Ilk‘c conlel’requislto de Ia altura inventiva y, por ende, 
l solicitado, mientras que para Ia segunda carecera de este 

IS totra’yendo cfro consecuencia Ia negacion de Ia patente 
I 

$$Il 

n1$Jion,, pue no resulta exotico, por Ia forma como se estudian las 
dioesnØas’4direnfes  oficinas de patentes, que lo que en algunos paises sea - 

ó derdócdn’4 aIturainventiva en otros sea calificado como obvio y, en 

� 

cl buł*äæfa’4bIi  . / �, - 

� 

- . . - 

- �- I, 
$ 

1 enrente st›klo se .reiteça que Ia forma pqoa cristalina si corno el - 

iriintorºivindicadds no cumplen los requisitos de patentabilidad, en particular 
4 :, $ 

iXl4,nØntivo/en consecuencia, no resulta procedente acceder a Ia 
- . � 

’5- �- - 

.. -i . . 

,-’��� 
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m yo,medio de Ia cuaIse negO una,patente de invencion 

1 
JLO SGUNO 4Notificar personalmente el,-,’C6ntenido de Ia presente 

r R Olarte, en su calidathde app’’  de PFIZER 
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EXAMEN TECNICO DE FONDO  

NOR dicaci6n 01 -391 95 
1 

1 

Fecha de 26/05/2000 
preSentaCión  

N° Prioridad--] US60/136.992 
Fecha de 01/06/1999 
Prioridad  

Palabrasclave j MAROPITANT POLIMORFO 

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSQUEDA 

A61 K31/13 

DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAiSES 

Patente Originat W00073304 EPI 181290 
4 

BASES DE DATOS CONSULTADAS 
ESPACENET EPOLINE 

INFORMES DE EXAMENES EN OTRASOFICINAS 
Oficina Fecha Re,vindiçac S 

EPO 

ANTERIORIDADES ENCONTRADAS J 
Docum Reivindicacionesento Relevancia afectacias 
W09221677 Nivel Inventivo I a 10 
EP071 5855 Nivel Inventivo 1 a 10 

UTERATURA NOPATENTES  
Documento no Patentes RelevanciaI Rely. Afectadas, 

servaciones 

[Fecha del examen 20/12/2005 
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