AVISO DE NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO 26019610

Radicacion : 0-39195- -12-0 Fecha: 2006-11-30 08:06:25
Trémite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios 1

Sefor (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

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 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencioén se
notificara 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 resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucidn a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.
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i I EL éUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ﬂn - érckt:;io ‘de sus fbcu!tades legales, en especial de las que se confirieron en los
culds: 4 numenal 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencnoso

| .

|

i

IR
- Rad
4] i
Wi

H

e‘ﬂ

N ;v'l b Administrativo, y

{ v 5 .‘" K n '
LTI R ‘ i

i e“
\!, E
I

4
; CONSIDERANDO

i
| ‘
E ;PR!ME Que medlante Resolucnon 13279 de 25 de mayo de 2006, la
B $Hpéri nt ndencna de'lndustnayComercm negé el privilegio de patente de invencién a
la gre c: 3n: denominada: ‘FORMA .POLIMORFA DEL CITRATO DE (2S, 3S)-N-

EGUNL 0\'1!',Que médlante escrito radicado en esta entidad el 05 de julio de 2006
jo el ni 39195 00009 0000 el doctor Carlos R. Olarte, en su calldad de

o do:
] c:zfd";’},t la q 1 contenida en la citada resolucion, con el objeto de que se revoque
; la:ime c; nada prowdencua Y, ‘en su lugar, se conceda el privilegio de patente

$0 iclt de
1

ik | ’
B~ RCL'.I% Que el qu:urso a quehace referencia el ordinal antenor se fundamento
Lt ﬁ s = .

{ Eﬁntesxs,, de la. sungjente manera:

déw

f M nﬁf ’%stg el recurrénte que difiere del analisis expuesto por el Despacho para

¥ la clandaq y el nivel mventnvo de la materia reivindicada con la presente
h:d agrega 3' o

wt

e o;-;qmmlco SOlO puede ser deﬁmdo por su estructura quimica, deseo
st r’que respe[tuosamente d:ﬁero deI analisis presentado, pues contrario a lo

i a s eqif ica del compuesto qulmlco claramente definido por su nombre IUPACy
fbrmul? estructural

AN

\

$}q_" iclttud qe patente no pretende rewmdlcar el compuesto monohidrato de (2S, 3S)-
N { 2— etQXI-S-t-butllfeplI) metil-2-difenilmetil-1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina per se,
po" el| cqntrano la presente invencion se llmlta a reclamar Unicamente la forma

R
. 1|\ ” § |
SR ;
B ‘ L ‘6 ! |
!f g ,-tii.,r ! ;7- : ! ; Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pis2s 2,5, 7y 10
SRR AL i R R Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
¥ il*";"‘»" I [ o Fax: 382 26 95, Linea 9800-910 165
SR T ST R Web: www.sic.dov.co e-mail: nfo@sic.gov.co
t ‘i“'i‘. v Bogota D.C. - Colombia
Porab 1 -
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Nm 5<T-BUTILFENILMETIL-2-DIFENILMETIL-1-AZABICICLO [2,2,2] OCTAN-
3-AMI '{C;',WRAT@‘ * MONOHIDRATO) Y  SUS COMPOSICIONES
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1

rﬁﬁa Qaracténiada mequwocamente por el patron de difraccién de rayos X,
en la Renvmdwac:on 1.

yez mas subrayo que'ia presente solicitud de patente no reclama la totalidad de
lh(es modahd‘ades del (2S 3S)-N- (2-metox1-5-t-but||fen|I) metil-2-difeniimetil-1-

hi

bfen snendo due lo que: se reclamano es el compuesto como tal, sino unade
8 'c ‘nfiguracmnes del estado solido; la organizacion cristalina de la Reivindicacion
1, "Ia teola sngwentq pregunta’al Examinador: (,cémo podra limitarse la definicion de
‘ onla la formula molecular y la estructura quimica del compuesto? Siasi se
-no, se estarga especificando inequivocamente la invencion objeto de esta
i SQllq.lt d~ QUesto que la: orgamzacuon molecular cristalina reivindicada -no se puede

b carﬂc erizarpor la fohnula quimica del compuesto, sino precisa y especificamente por
<1 laconfigl acnon de: Ia red cristalina adoptada; es mas, si la definicion de la invencion

i $e§{dfﬂ a la esp c1f icacion de la estructura molecular, tal como lo sugiefe ese
éc 118l alcan e de la invencidn cubriria modalidades que no pretende la
hCItud como pueden ser-formas polimoérficas adicionales que pueden ser

; qié$aryoll das enel fpturo

v

@ do con Io 'a umentado por ese Despacho y siguiendo las indicaciones del
nu l dmo de PZ entes es importante resaltar que cuando no hay otra forma de

ca qc rqzar una invi

pCIon es perfectamente valido utilizar valores de parameiros -
|pequwocos iy caracteristicos de propiedades mesurables, siempre que el

para et pueda ser determmado sin ambigliedad por métodos estandar conocidos

etlrps themd
n; os!del ané

W :“

élﬁ

f |

|
1A
{3

que

d ‘iab{arcar

i Bt

=D
- 2

S e e

lcar pp en: cueﬁtlon

;..pﬂestos presentes

; Eu_
.4 ,a.
!

!

¢ De qué manera puede definirse un cristal, si no por los

S que: reflejan su estructura, como por ejemplo, los resultados
|s dedifraccién de rayos X (DRX)? ~

o . ota eseD épacho ‘ensu concepto (ver punto 1.a-) cuando afirmaque enla
ncﬂlc . cnén de unuobjeto nuevo (un compuesto), éste deberd diferenciarse de los
en el estado de la técnica. Precisamente, la descripcién de
T radterlstlcas esenciales del cristal reivindicado mediante su patrén'de DRX
pﬂe cian.él pollmoHo revindicado de manera inequivoca de otras formas cristalinas
ueﬁiualmente pueda‘presentar dicho compuesto y que la presente solicitud. no

) ha te ano lar que la técnica de DRX es una metodologia amphamente
; 'cidafy* plenam nte aceptada para la |dent|f cacion y caracterizaciéon de las
2rsas) ormas cnstahnas de los materiale :

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

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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o‘Soporte a lo: antenor anexo una declaracion del Dr. José Antonio Henao,
it n; es director déﬂ laboratorio de cristalografia de la Universidad Industrial de
Santander, y una at‘ltondad reconocida en el ambito de la cristalografia, en la que
rWadq'de su ‘experiencia-profesional manifiesta en calidad de experto en el tema
.fla té nlca de difraccion en polvo de rayos X es una‘herramienta analitica valida
ar, la i entlf cac:on r caracterizacion inequivoca de sélidos cristalinos..

ltérzﬁura cnentlf cLa y la'declaracion del Dr. Henao ensefian que la cnstalografla de
S X s capaz da reﬂejar diferencias estructurales entre diversos cristales, y en
chos asos puede ser definitiva para la identificacion y caracterizacion de
W , %ﬁs Es mas,.'s:empre que sea posible, esta informacién debe ser incluida en
os métodos anahtlcps utilizados para-definir un sistema polimorfico. El analisis de
]‘ DR.')‘( ﬁmplea para determinar los detalles de la estructura moleculary cristalina de
j ;Og S Ildbs como §0n por ejemplo, distancias de enlace, angulos de enlace,
! ra Cl nes moleculares, etc., y es asimismo la fuente de algunos de los datos
nedl mas pre sos de Ias caracteristicas estructurales de los materiales '

.',.:’ ‘ i \
v ' g

es _ructugfales most[,ando .diversas organ izaciones de las redes crustahnas por lo
i to, esﬁe tipo de objetos no puede ser definido Gnicamente por sus caracteristicas
| quimicas, ; La desc?!pcmn de estos materiales obligatoriamente debe realizarse
| medlc nté caractens’qlcas que reflejen dicha configuracién estructural del cristal. Asi
* las'casa , Ia medida de los angulos de difraccién en experiencias de DRX, provee
3 m;ormac on detallad. ldel espaciado entre planos atémicos en el cristal y la simetria
| delaestr ctura en redes con unidades repetitivas regularmente. En consecuencia,
! lds;patroﬁe$ denvados de los ensayos de DRX constituyen una huella digital de la
‘f(;::h__ﬂgur C|on, cnsta ma “especifica del compuesto estudiado, que lo identifica.
nequivo amente reﬁbecto de otras muestras cristalinas del mismo compuesto. En
en ; Ios patron s de DRX contlenen nUMerosos picos (como los relacuonados

odi de los ao'mos en un sélido cristalino; de hecho, usando técnicas
ha Téﬁ’cas y soft\{v re adecuado, es posible indexar los datos de DRX para
’ ;‘f 1! mequivoca;ente el arreglo molecular en un cristal, llegando al
Qn cdlmento meq,.z!voco del sistema de cristalizacién del sélido..

A5) Ip ﬁ Jatécnlca anahtlca de DRX es unade las herramientas de caracterizacion
aigeer ales cnstallhos mas importante y-confiable.., ya que defermina directamente

nclas de empaquetamnento y conformacnon molecular entre los cristales.
; sta técmca es usaqa en la quimica del estado s6lido y las ciencias de materiales

I

gué ndudablemepte en cuanto a formas polimérficas se trata, diferentes
IetB) de Ia red an ongen a diversas posiciones inequivocas y Unicas de los

'ﬁ :‘ 5
ey ‘ ‘ 1 ’ v Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
. il ‘ ' Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
S - _ Fax: 382 26 95. Linea-9800-910 165
| o Web: www.sic.gov.co e-mail:

; Bogoté D.C. - Colombla
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teriorlo're conoce claramente*la Camarade Apelacmnes de la Oficina Europea
’ (EPO) 'cuando establece en uno de sus conceptos que la técmca de

NS ‘se. demdestran prmcnpalmente por sus perfiles de DRX, apoyado por
iC: anahtlcas ?dlcaonales

B or Io de as ese Despacho reconoce en su concepto la validez de los
s argumen Ts cuando afirma que los valores de las distintas interplanares

d_etermma'r a-estructura molecular del material y la estructura de la unidad |
Es'mas, el propio Despacho explica que a partir de los datos de DRX se =
estructlhp'a qwmlca y la posibilidad de obtener informacién parcial de los '

Ia estructura molecular del cnstal y b) la unidad de celda, deriva de la-

USI on, resulta lnaceptable que ese Despacho exponiendo una posicion a
.luce _subjeti\)a e insostenible, contradiga las evidencias anteriormente
i

r l@das que sé éustentan debidamente con referencias bibliograficas, ia opinion
_rtos en la materla y conceptos validos en el ambito de las patentes de
NCioy, como las; Oplnlones de la EPO. Por lo tanto, considero que queda claro
‘ se, Pespacho e equivoca cuando afirma que Ios datos de DRX no son validos
arae cterizar un bollmorfo

. Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 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.aov.co
. Bogoté D.C. < Colomble
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Despacho sostiene:repetldamente alo largo de la resolucnén impugnada que la

fin f‘#npléh reivindicada se- dériva Unicamente de la capacidad molecular para

‘gﬁlrm ;

: pa i ular de«cnstallﬁamén inherente a la propia naturaleza del compuesto en atancién

nécer enuna forma sélida dada, imposible de inducir por propésito particular

i yestlgador Es detir, los polimorfos se deben Gnicamente a la capacidad

us« cajpaqndades i {rmsecas Es mas, ese Despacho asegura que el anélisis de los
resultad $ obtenldos mediante técnicas analiticas (DRX), aunque revelan la aptitud
‘crlst ‘derivada de la naturaleza del compuesto, no pueden considerarse una
l%taclon de lé actividad inventiva en torno al develamiento de un nuevo cristal,

este corresponde a una propiedad natural del estado solido.

\s,

-<?E;:n pnnl‘ rlugar sqllmto a-esa.dependensia aclarar el sentido de la afirmacion que

m\dlc e él desan‘pllo de polimorfos corresponde al simple develamiento de unas

gn s gristalmas a\qn desconocidas, dadas por la naturaleza de los compuestos.
ﬂ ndo te el'caso $egun la resolucion impugnada, lo que esa DependenCIa sugiere
es'que’ as formasmnstahnas no corresponderian a ‘invenciones si no a meros

13
d%sm‘:bn lentos’? Z‘l; o ”

1“AHorla buen contrarlo alo sugendo por ese Despacho,. que propone de manera

géne#al‘ que, pollmqrfos no son patentables, por ‘corresponder a una propiedad
i Wer nte de las md)leculas en estado sélido, no inducido por un inventor, quiero

~ insfstir que sobre el hgcho que ese'mismo Despacho se ha pronunciado a favor de la

pa er tab lidad de fo’r as polimorficas de un compuesto, por ejemplo en respuesta a

‘un Acci n de Nulida d y Restablecimiento del Derecho contra la resolucion No 20167
; ‘q!e'24 de agosto de 5002 proferida-por el Supenntendente de Industria y Comercio

4 : ‘ 8) En e§e caso, el Despacho reconocié que una forma polimérfica de un

c nhpue to posee Ql nivel inventivo necesario como para acceder a un privilegio de
pate ’te"l ya que’ pafa una persona versada en la materia, no resulta obvio, ni se
é}}ewidentem nte del estado de la técnica obtener una forma fisica del
!comﬂue§to ‘que corresponda a un patron de difraccién de rayos X'. Es mas, la
obte cion deun pohmorfo se deriva directamente del trabajo experimental y creativo
del i veg‘}tor El po| imorfo reivindicado, y en general los cristales, corresponden a
unve iones patent bles que no-se obtienen de manera natural como lo sugler° ese
3 c o [éstos no se producen de manera espontanea en la naturaleza, si no que
ntrarlo s ;requnere de unas condiciones de preparacion especificas y
que permn}an su obtencion. De hecho ese Despacho falla en demostrar la

;g;aat Va

Igexmt ngia previa del bollmorfo reivindicado (aceptando su novedad) lo que significa

!qme‘ lcho estado nstahno no hace parte de las formas de existencia previa o
' mTlr Ie dei citrato! monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-
di

fe n metllm -azab|0|clo [2,2,2] octan-3-amina, como de hecho deberia encontrase de
pmpled d natural d ‘la molécula. Claramente, la forma cristalina reivindicada en la

‘f\

-
m——n_

-

|a af rmacion de ese Despacho y si el polimorfo reivindicado fuera una

.J;i)resente;i sohcntud se denva Unicamente del esfuerzo creativo del inventory nc se da
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manera natural, o esponténea empezando porque es una sustanma de origen :

e ln etlbo pOrtanto rovienie de la intervencion directa 'y definitiva del'inventor. Para

sy

. que iC rresponda al. ]patron de dlfracmon de rayos X como el que se describe en la

ﬂrade ir.lo antenbr solicito al examinador citar referencias concretas que
‘ éstﬁen la exnstqr}ma ‘natural’ y previa del polimorfo reivindicado.

_‘Idcﬂ:ada srespuge?ta -a Ia accién: de nulidad, queda claro que la obtencién de

rfds no pued? considerarse obvia o evidente, puesto que los parametros
ﬂc&aé .aq side: fabnqacnon deben ser escogidos racionalmente dentro de una gran.
di ersidad de factores, mas adn cuando no existen antecedentes en el estado de la
ték}ﬁpc q e sugleraq el metodo a seguir, como bien ocurre en el presente caso y se
emo traré mas adelante en el analisis referente al nivel inventivo involucrado en la .
qngéhélor‘r relvmdlcaéia Es mas en su concepto, ese Despacho reconoce que la

oc:Urr\ gl 6 ordmana del fenémeno de polimorfismo no ensefia de manera generalala.
Ep ( ersada en’ Ia matéria.cuales compuestos pueden formar esta estructuras.
?n§‘tal ng En reIacuon con solicitudes de patentes que traten acerca de formas
g;nsftal naz especif cqs de'unicompussto conocido en el pasado, ese Despacho anota

1

que ‘e pqrféctamente claro que la justificacién de su proteccion radica principalmente

?gn! a 'reatlwdad y ramonahdad aplicada para la disposicion de las condiciones que

4

erm ita | % ‘produccid n*del compuesto cristalino que se diferencia inequivocamente del

o plesto, comprendldo ‘en el estado de la técnica, lo que es visiblemente el caso de
% Ql}e _erﬁté invenciéh; Asilas.cosas, y de acuerdo con la posicion sostenida por ese
%p __chp en refere 1pla a‘la:proteccion de formas polimorficas, la forma fisica-aqui
eca ada posee nlvel inventivo necesario como para acceder a un privilegio de
aten e, uesto que|para'una ‘persona versada en [a materia, no resulta obvio, ni se

qdu e’ |dentemen€e del estado de la técnica obtener la forma fisica del compuesto

\(qn |ca0|on 1. .
l; R
Slncéramente es ine %(phcable que ese Despacho desvirttie sin un.soporte conceptual _
Squd pero;solo utili izando argumentos subjetivos, todo el trabajo creativo realizado

ar el in} /entor para Iiegar a la. forma cristiana reivindicada, que por lo demas, era e

to al eri e desconoélda hasta entonces. Por lo demas, raya en lo absurdo sugerir

3 p e%iqertés |nvenC|ones no tienen nivel inventivo porque la naturaleza de la materia
. rewmglc?da esperaIba a que se dieran las condiciones para manifestarse.

‘;‘ lli;

K "Ahc)r blenf en relac:on :«con las objeciones planteadas por ese Despacho
. aseg raﬁdo que: el n; /el inventivo de la materia que reivindica la presente solicitud se

afpp’( rlqipér las anterioridades citadas (D1 y D2), me permito exponer los siguientes
arg tos que evi encian lo desatmado del andlisis presentado en ‘el estudio de
M‘-bo dé I’ referenCIa ,

“ , B R
"En naler Iugar d;aseo ‘reafirmar que la presente solicitud se refiere: Unica y
p.u v mente‘al c;trato monohldrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-

iy L
1N
M

i

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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: ) Fax: 382 26 95, LInea 9800-910 165
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_',nacéutlcas que, ta contengan Es claro que la presente invencién reclama una

'forma cristalina: pollmorf ca. del mencionado compuesto, pero de nlnguna manera el
; \luesto‘ en general per se. ST

[

‘tEm

i
ft Io (relvmdicatono de esta solicitud no pretende en ninglin momento reclamar
or rétf !mqnohldrato de (2S, 3S)-N- (2-metox1 5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1-
cug:lo [2 2,2} o¢tan-3-amlna per se. Es mas, no se encuentra en D1 0 en D2
.are er nala alguna a'la posibilidad de producir formas polimérficas del compuestc en
5mqhq:6§|5 todo lo q&e revelan estas anterioridades es el compuesto per se (como
,[base Ilbrp) yla posnblhdad de que dicho compuesto pueda formar alguna sal. No hay
';en D1 oiD2, ensena za alguna que llevara a una persona medianamente versada en
etért a* reparar una sal cristalina higroscépica y estable de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-
*t butl feqt__l) :metil-2- jifenilmetil-1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina azabiciclo [2,2,2]

;ogtar‘ 3-{am|na cdmo .se define en la Reivindicacion 1, caracterizada
'neq lvqcamente pTr *su patrén de DRX.

|;»|; .

"Qub ay8 el hecho | que aunque Ia formula quimica general de la forma cristalina
‘ Il ] |c!da fue reve elada previamente y hace parte del estado de la técnica (por
éjbm' lolen:D1y D2), esto no reduce el caracter inventivo de una forma polimérfica
: espe' ifi #;a Claramente no'hubiera podido ser obvio para una persona versada en la
mdte a Que la forma pohmérﬁca reivindicada podria existir o que fuera posible su
obte cign; * de ser asi’ ese Despacho deberia demostrarlo taxativa y
¢oncl y?ntemente Asflas cosas, la presente invencion revela inesperadamente que
e‘s; po; lble obtener.unia nueva'forma cristalina del compuesto en cuestion, que por lo
:demés :Presenta caracteristicas: ventajosas de estabilidad. Con relacion al arte

wprewcb Ptras forrnas utlhzadas anteriormente del compuesto como la sal
"mqtahosﬁulfonato Fe reconocian por sus propiedades inconvenientes de

desc ita.| y: reclamada por la presente solicitud supera todas las dificultades
méhalonadas lo un comprueba el caracter inventivo e inesperado con respecto al

ér‘}e rev oy

Aé; }m$mé,,‘nl D1.g ni D2 mdependlentemente 0 en combinacion, sugieren el
pmc dimiento para bjbtener la forma-polimérfica reclamada por la presente invencion.
4E§pe |ﬂcamente se Despacho falla ' en demostrar que las mencionadas
;antenor;dades ensenarlan coémo adicionando acido citrico a una disolucion de la base

ht?re pn‘?cétona (Ia}l dlsolucmn del sélido ocurre durante 2 horas) y luego filtrando

ol
"".:', ‘H L

hlgr‘o corlmdad y coh3|gu1ente inestabilidad; por el contrario, la forma poiimériica

) . ) N
4 . h

RPN Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
-.“ P Web: www.sic.gov.co e-mail: i
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| ladién con las Iamtemndades citadas en calidad de arte previo relacionado con :
S ‘la‘ |hv ngsén reivindicada, es necesario aclarar que D1y D2 no'pueden considerarse
refenencuas que afecten:el nivel inventivo de la presentesolicitud, puesto que el .

k ‘ ' Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
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dlt (e Ia squcnon transparente: formada durante toda la noche, para luego
#3 r lsopropll eﬁer filtrado, seguido de la adicién de aguafi filtrada y la agitacién de
-Ia uezcl résultantq a temperatura ambiente hasta el comienzo de la cristalizacion
l(d fante 16 horas); ‘fuera posible recoger por filtraciéon la sal blanca cristalina
*relyindlcada, para Iuego ser secada a 45°C en vacio con purga con nltrogeno durante
224 horas ,
“Consxdero que ese Despacho se equivoca afirmando que el uso de herramnentas
‘conoq;ldas y: dlspombles para el desarrollo de productos inventivos, afecte el resultado

" ‘mismo.dé la invencion. Aunque los métodos de cristalizaciéon:sean una herramienta

bien conocnda ‘en el arte quimico, no hace que el resultado obtenido sea predecible a
priori. Efectlvamente las técnicas no pueden predecir si existen polimorfismos, y si
estos existen, las técnicas no pueden predecir sus propiedades fisicoquimicas y su
actividad biolégica. Por ejemplo, muy al contrario de lo que dice ese Despacho,
técnicas como DSC, DTA y TG no son usadas para predecir si un compuesto
presenta una forma cristalina-polimérfica especifica, sino para hacer Ia Identlﬂcacuén
de posnbles :estados relevantes del sistema. DN

“De ‘n'uevd no puede desconoce'rse lo establecido por el Tribunal de Justicia de la
Comunldad ‘Andina con relacién a nivel inventivo, que determina que especificamente
en el ‘drea de los inventos quimicos y biotecnolégicos, sucede con frecuencia que
aphcando procedimientos conocidos pueden obtenerse resultados inesperados para
una persona normalmente versada en la materia, pero que por ello, el juicio de nivel
inventivo no puede ser elaborado con criterios generales, sino que dependera de las
especuales cnrcunstanmas de cada caso.

"Asit las cosas, enfatlzo que ‘el'uso de herramientas conocidas y disponibles en el
estado. de-la técnica, no reduce de ninguna manera el caracter creativo de una
invencion. .L.as técnicas-analiticas, como la de DRX, la espectroscopiailR y el analisis
termal DSC, entre otras, son: bien conocidas en el arte quimico y usadas

ihabltualmente para caracterizar y “analizar las formas cristalinas ‘sélidas. Sin

embargo que estas herramientas sean conocidas y cominmente usadas no hace
que el resultado obtenido ‘mediante su aplicacion y la descripcién del objeto en
estudio’'sean obwos a priori-para-una persona versada en el arte. Dichas técnicas, no

permiten la predncc:on de siun polimorfo dado existira, o si existe, de saber si éste es
- separable, estable, y atn menos, cuales seran sus propiedades fisicoquimicas o
.; biolégicas precisas,
: "rcomputacmnales que perrmten entender la naturaleza del fenémeno “de
“polimorfismo, actualmente no existe un método general para la prediccion e

Es ‘méas, aunque  es cierto que existen herramlentas

mterpretacnén de Ias propledades ‘de polimorfos o sistemas pseudopolimérficos.

“En resumen ese Despacho parece haber ignorado que el caracter no obvioyno - - -
evudente de un: pollmorfo en partlcular yace en el hecho de que es imposible para una

Sede Centro: Carrera 13 Nc. 27-G0 Plsos 2,8, 7y10 = <+
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 ™. .
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Qrsq:r(a ffnedlanamente versada en el arte determinar,-a.priori,:a existencia de tal
o rho o,&especff co. para un:compuesto dado. No puede decirse que un pollmorfo

d‘gé ycarece de nivel anentlvo puesto:a-priori, ya que (i) no es posible predecir si una
. fﬁ-*_‘;:i ﬁﬂ cnStahna especﬁ” ica'existe para un compuesto determinado; (ii) no es posible
5‘;: ;ﬁr Ja yriori, si. unpﬁ forma cristalina especifica existe hasta que no se haga el
‘tra e enmental que conduzca a la obtencién de dicho cristal; (iii) no es posible
; prec e ir }acercameqto experimental para obtener un cristal de manera eficiente ya-
iquq}ﬁsu QYp‘oduccmn depende de multiples factores como son la temperatura, la
 agit ! n:’ la velocndad de enfriamiento, la naturaleza del disolvente, la.cantidad de
" di iC té la purezal del disolvente, etc.; (iv) si el cristal llega a producirse
efe ;v nte no es posible predecir sus parémetros fisicoquimicos, como tampoco

‘f"o ib"e predecir 'cudl sera la efectividad farmacologica y cudl serd el

) rta- iento del thmorfo en las diferentes formulaciones (por ejemplo en la

e _:,,p cta&;:on de los

]

otra parte .e]l recurrente “cuando enmi memornal de 24 de Marzo de 2006

nt puede hacer referencna a conf iguracion quimica elemental de la molécula,
oroc bndo que la configuracion fisica del cristal forma precisamente una

es K%I‘Ct‘ re} ordenada ‘dada por la organizacion de las moléculas en dicho estado
lido. | ’. , ‘

, E: eI descolnfommlento de la estructura cristalina polimérfica especifica
d cada en la presente solicitud, constituye innegablemente la evidencia de que

% fr nte a una ‘estructura cristalina inesperada’, con lo cual cumpliria con el
SI 0. fde patentablhdad de nivel inventivo. No se esta diciendo que el
0 lst’no 1fuera mésperado para el citrato monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-
if ml}metnl-z-dlf qzlmetll -1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina; se esta diciendo que -
3 a |a! orma posible de predecir que existia una forma polimorfa cristalina del
ﬁ 0 mﬁnohldrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1-
»1cnclq, [2 2 2] Oth n-3-am|na con un patrén de rayos X.

’ :;:_S_l_; - v. 4‘;.'

o

il ft'l“-“'

- [NolPido’] T 17 3 4 5 6 7
fEspé os? 1328 7,70 [7.75 [634 [533 (506 | 4,40
{ K ‘ )

T

‘aéi cgractenstx %-xs de volatilizacion, fusion e higroscopicidad reveladas por la
b vencuén o .
i I et

, | 4
- Es ] sl acho pareie rechazar el pnnC|p|o establecido por el Manual Andino de

o P ﬁtés ( ue :establece que en el ambito quimico un compuesto tiene nivel inventivo

) presenta una estructura inesperada, o (ii) cuando exhibe un uso ¢ un

=
s 6"
-:::5:
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-} (prendé sobre anera la mal interpretacién de la ley por ese Despachoen * '~ i |
, to a lo'establecido porel Articulo 34 de la Decision 486. Ese Despacho.comete ?
1.grave *brror cuanJc?J afirma que los argumentos presentados por el solicitante
?strando la-estabjlidad ' mejorada-de la materia relvmdlcada no forman parte de

leﬁné tos mncnalesndel ‘aparte descriptivo de la sohc1tud motivo por el-que se
aeraﬁ amphacnones de la materia inicialmente dlvulgada

H §. h : '
ﬁ J@nﬁe e, el Manuél Andmo de Patentes establece que arite una objecion.por falta
»jdenive ‘ 19 ;er\two ‘el éohcutante puede aportar pruebas (argumentos documentos o
! a 08 el%penmentalgs) para.apoyar. el nivel inventivo de la invencién y demostrar el 1

" Vefecto t cnlco [0) ventafé alcanzado resgacto del estado de la técnica mas cercano. ‘

K T TR o

"j:, ns allna relvmducada del cCitrato monohidrato del (28, 38) N—(2—metoxu -5-t-
tfenil). a, etil-2-difs dilmetil 1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina presenta una
abili aga sngmf catlvimente mejorada que otras sales que en general son inestables
mb el'benzoato, o el mesilato que es delicuescente (pagina 2, lineas 1-a 6).
. tq to, ‘ese Déspacho no puede asumir que el argumentar hechos
n ales-que. sd:étenten la anterior afirmacion resultaba una ampliacién de la

or glnalmentq rresentada ]

il rft'o deseo relterar enfaticamente que una evidencia muy clara del caracter .
ReloiVite des Ia presen‘té invencion es el hecho que la sal metanosulfonato de (2S, Lo
S hN-(2 metQXI “5-t-bu tllfeml) metil-2-difenilmetil-1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina, S m
Jela "_n;' era sal er sayada por los inventores de la presente invencién. Sin
rgo, dlcha salre yltd ser higroscépica y se licuaba cuando era aimacenadaa 70 ,
joi ondlcmne; de humedad relativas del 90%. Esta sal metanosulfonato .
nestéble y alcanzo un nivel de descomposicion del 3% tras 8 semanas de ISR
<} e arfnento a 50 C ‘Ante la imposibilidad de usar la sal metanosulfonato, los
,ento es;emprend:egon una busqueda de la sal adecuada y encontraron que la sal
pa o! de (2S, 3S)—N (2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1-azabiciclo [2,2,2] , .
31aﬂ1lha no eJ'a higroscopica. Infortunadamente, dicha sal soélo era S
o .‘,mepte establé a 5°C, ‘lo cual complica y encarece significativamente el
b ?e rglento del compuesto Finalmente, los inventores encontraron que la sal
1crii% ina ‘del .citrato Monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-
dif rn tllMJazablcnclb [2 2,2] octan-3-amina, como se caracteriza en la -
. Réﬁ vf }Id caglon 1 no era higroscopica y permanecia estable durante tres semanas a i
P C

7O 'y| bajo" una- huredad relativa de 75%, manteniéndose la formacion de i
i d e aslpor debajo 9?' 0.1% . Estos resultados fueron notablemente superiores a i

me lc&s con cualquier otra de las formas salinas ensayadas y especificamente
«sdé;re S ales metanosulfonato y benzoato. Quiero insistir en el hecho que toda
"es‘ﬁ ﬂv e Cla es un mtiy fuerte argumento a favor del nivel inventivo de la presente
' ’, ’;‘_"( : ! $ o : ;

- gt e, = n

!
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cion; ya que se ?valuaron mas de 40 especles iénicas y todas, excepto el Gitrato
Jp idrato cristalino. de:la Reivindicacion 1, exhibieron propledades que h|C|eron

Ty :
i l‘::l‘-., ! 'va

: 0! iqu sté,i comerclalizacnén

. ]a ;})res,ente invencién fuera obvia como afirma ese Despacho, no hublera sido

ﬁanaillevar a cabo experimentacion para establecer cual forma salina era la

‘ cIuada Si la presente invencion pudiera derivarse evidentemente del arte

lo ung persona medlanamente versada en el arte hubiera podido elegir cualquier

é §alma (incluyendo el metanosulfonato y el benzoato) para producir una sal

- ast bl ynthsgroscép:ca de (28, 3S)-N- (2-metoxn-5-t-butllfem|) metil-2-difenilmetil-1-

28] lc clo [2 2,2] octan-3-amina. M4s atin, siguiendo las indicaciones del documento

H3 _f",nf ersona ve nﬁda en el arte hubiera escogido la sal metanosulfonato, pues

! thO documento se refiere de forma general a ‘sales farmacéuticamente

ta bl%§ en los;5 ejemplos que ilustra menciona especmcamente la sal
s h#Ssulfonato '

T o b D Sgen
- &

L ; ’ ; '
lo! Lntenor para requenr al examinador tomar en cuenta los anteriores ,
{mrnt(;s, toda vezique:éstos no corresponden a ampliacion alguna de'la materia
dla Imente dlvulgadg‘y constituyen soporte suficiente sustentar el nivel inventivo de

;f “I It ﬁreseﬁ‘te sohcnud pues es muy claro que fue necesario llevar a cabo

.
- ex p‘w Hnehtacmn supqrar obstaculos y descartar formas salinas que el arte previo
{/ébﬁabqlcomo elegjbles para llegar a la forma cristalina revelada por la presente
V nc on; i ‘T odo esto claramente |nd|ca que la presente invencién no es obwa y no

o

i | «
6a e nala el récurrente que “si bien es cierto que las concesiones de patentes
gn hs de otros paises no son vinculantes en el sentido que obliguen a la

: r@vmducada,;ya que los criterios de evaluacidon y estudio aplicados para
’, Ia aceptacmn de dichas patentes resuitan equwalentes a los que la-
erir ’tendencna deﬁe emplear...

a“! | L

|
ado haténtes de invencion para el mismo polimorfo que reivindica la presente

§

soto

. “As‘gla cpsas deseo subrayar el hecho que varias oficinas a nivel mundial han

{, por ejemplo, ;IZ Oficina Europea de Patentes bajo el nUimero EP1181290, la
est‘adoumden bajo el nimero US6255320, la oficina hondurefa bajo el
ero h! -3.962, Ia* oficina mexicana bajo el nimero 221092, entre otras. De

uane dlCh§§ patentes no son vinculantes para la oficina nacional, si
_on’ en 'a un Ifuerte indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de
bl,lead de la‘ir venCIon reivindicada, puesto que los requisitos de novedad,

erptlvo y apllcacusn industrial son requisitos universales y objetivos.”

zg’

ficna
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-----

S erlon |

%ntargrer;ursos -dado que este se extendlo hasta el 05 de julio-se present6 un
(pqr‘ el apoderado del.solicitante denominado complemento del recurso, escrito

ue no se acepta por ser extemporaneo.

! ! i

JAF é|'0J Que para latender lo sefiaiado en el artlculo 59 del Cédlgo Contencnoso -

af arezcan cc1n motlvo del recurso, en los siguientes termmos

'1{"‘[4 . 1‘ o 't

zﬂ dulo 14 de la Décnsuon 486 expedida por la Comisién de la Comumdad Andina
estai)l ece que: “L.os Palses Miembros otorgaran patentes:para las i invenciones, sean
de producto ode- procedlmlento en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas tengan nlvel lnventlvo y sean susceptlbles de aplicacién industrial”.
Porn su\ parte; el artlculo 18 de la Decision 486 sefiala: “Se considerara qué una
mvenmén tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
“enla materia técnica q;orrespondlente esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hublesé denvado de manera ewdente del estado de la técnica”.

Aéﬂ

w il i [ . ‘
R " b

EL qAéo EN ESTUDIO

fExamnr{ado nuevaménte el expediente al que se refiere el presente tramite

admlnlstratlvo 8@ advierte que el objeto de la solicitud lo constituye una forma
‘pollmprfa. del citrato; de- (28, 3S)-N-(2-metoxi-5-T-butilfenil)metil-2-difenilmetil-1-

azabxcn,clo [222] oCtan-3-am|na (citrato monohidrato) y sus composiciones -

farmaceutlcas .asi como un procedimiento para la produccion de la forma polimorfa

8 cnstalma delasalde C|trato monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-T-butilfenil)metil-

2- dlfemlmetll 1-azabnc:clo [2 2 ,2). octan-3-amina que comprende:

o La ad|C|on de aC|do .citrico a una disolucién de la base libre en acetona
- - Laidisolucién del sélido-durante 2 horas
= La ﬂltracmn y agitacion de la solucién transparente durante la noche
e La adlcmn de: |sopropll-eter filtrado seguido de la adicién de agua filtrada .
o i»44‘;.5,,,-f.a agutac:on de la mezcla resultante a una temperatura ambiente hasta el
= comienzo de la cristalizacion

' 5.? i JC en vacno con purga con nitrégeno durante 24 horas

",- Recoglda de la;sal blanca cristalina formada por la fi Itramon ysusecado a45

' Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
S Sede CAN: Tr. 40A No. 38-60 Conmutador: 3820840
o oL ‘Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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o Enip 5 ar s6 buscgiel patentamlento del procedlmlento;en el-que la suspension se -
S lie 'a cdbo en condf iones ambientales durante 1,5 a 72 horas de granulacién en
al I$Qbf0b" Qter alcohol iisopropilico y agua, y en el que el 4cido citrico es anhidro en
) rpéfs del 9, 8. )

I
I

. x i ‘e

. % H Lia ] recurrentq quefla presente solicitud de patente “no pretende reivindiczr el
g q<>rri Uesio monohidrato de (2S, 3S)-N-(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difeniimetil-1-
azab mc ckj&[Z 2 2] octan-3—am|na per se, por el contrario la presente invencién se limita

s [ .
t 3»% cl mar umcamerr g la forma polimérfica caracterizada mequnvocamente por el
-‘ I

n:dé difraccién| de rayos X, descrito en la Reivindicacién 1. Una vez mas
q’ue ‘la presente solicitud de"patente no reclama la totalidad de las posibles -
Ida, es del (ZSL 3S)—N -(2-metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1-azabiciclo
] o an-3—am|né por el contrario, el solicitante solo desea reclamar la forma
: d sq‘e lnventlvq correspondlentes al polimorfo descrito en la Reivindicacion 1.
AN " a bleh siendo que lo que se reclama no es el compuesto como tal, sino una de
i j ﬁﬁo guracnone 2@ estado sdlido, la organuzac;on cristalina de la Reivindicacion
} pl nte é la S|gu1en pregunta al Examinador: ¢como podra limitarse la definicidn de
iny pclgn ala formula:molecular y la estructura quimica del compuesto? Si asi se
lespecificando inequivocamente la invencién objeto de esta

se estarié
|la organizacién molecular cristalina reivindicada no se puede
ula quimica del compuesto, sino precisa y especificamente por
onflguracion de lalred cristalina adoptada; es mas, sila definicion de la invencion

T itard a la espe lf' icacion de la estruciura molecular, tal como lo sugiere ese

; _*hé, el ‘alcance de la invencion cubriria modalidades que no pretende Ila
te ohcntud co;o pueden ser formas polimérficas adlmonales que pueden ser
roll: as en elf thro
ik
,Ee el énfaSlS del recurrente en sefialar que no se pretende proteccién para
‘? t0 quimica sino-para una de las formas cristalinas en las que; en el estado-
a orgamzér{se ordenadamente la molécula. Como bien lo establece el

nés (o} moljculas) periédicamente ordenados en el espacm ? (ver anexo

- || pasible o tener una l(‘:onf guracuSn tridimensional ordenada. 'Y como ‘todos los
isisten S | ‘ olimorf co§ tienen un origen comdn: la molécula, es en atencion a ese
‘ | que o es posnble desligar la configuracion tridimensional del ntcleo, el cual es
% posuble Ia obtencnon de una red cristalina particular, porque la capacndad
h % .

' x [ '
k- i
. i - \ [ Seds Centro Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10 -
! v N
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!

' ipropiedad inherente que sélo es atribuible a la estructura

risé '\‘uéncia, po!
‘ge reitera la
0 én menc 3n, basandose la Oficina en el hecho de que el estado sélido

f 'tratarse de un estado sélido acusado a una identidad quimica,
objecuén a la patentabilidad de la forma tridimensional del

o Ilp es D y.en este} entido no puede desligarse de su origen.
BRIE

Lxh ue

t

se pretendLa proteccnon s6lo para una forma pollmorf ca como lo afirma el

5 1y o1 “
21 reeurr nt i Io que e reclama no es el compuesto como tal, sino una de ‘sus

insecamente la pr;oteccnén recae sobre el objeto material, es decir la.estructura
‘ a que hace p?smle esa configuracion tridimensional.
[ 1

a nCIon al arpumento expuesto con anterioridad que es posible responter la
! tai bfectuada ppr elrecurrente sobre “(,como podria limitarse la definicion de la
& 11;}0 5 la formula molecular y la estructura quimica del compuesto?, porque ya
:;[;qap')’ rt= ‘ldades antériores se habia sefialado que por tratarse de una propiedad
3 ite ‘a un comﬁuesto quimico, el cual es posible definir en términos de su
rj} y elemeﬁfos constitutivos, no basta sbélo con anexar los datos
ondlentes ala eterminacion del patrén de difraccién de rayos X, el cual esta
'na propled d particular del compuesto: su capacidad intrinseca de formar
rord ;fljl‘%das en $ estado sélido.

'.' i (‘iv v
i ( ciomo se: enalo en el concepto técnico que definié la patentabiiidad de la
¢' n,jyicomo blenﬂlo argumenta el Dr. José Antonio Henao: “La caracterizacion
de una forma cristalina polimérfica involucra el estudio de la manera como
Imensic 'nalmente se organizan las moléculas una al lado de otra y la Difraccion de
08 X polvo es Efﬁeﬂnmvamente el mejor método para caracterizar las formas

ic

o

cb,.i"
ST

H

_.

a-3

D

6.0 =
3-8~
2

sicristalings de un compuesto”. Esta Oficina en ningun momento objeta
Yol des de la té¢nica para la identifi icacién y caracterizacion de una estructura
me Slﬁ)nal enel ﬂnblto experimental, lo que se objeta es la capacidad de los
tos-an ados enel expedlente para definir el objeto real que se reclama, que como
6{0 n oportqmdades anteriores, no se trata sé6lo de una forma polimérfica
err eamente IQ \afirma el interesado sino que, muy por el contrario, se trata de

| dad‘ mher;e te atribuida a un compuesto quimico, la que no puede
{ del objeto rtnatenal que le da origen, esto es de la molécula, objeto sobre el
e fi fi nalmente

Fax: 382 26 95. Linea 8800-910 165
s Web: www.sic.govico e-mail:
: i Co ; . Bogota D. C Colombia
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'J’ffall o cdrrespon € a una propiedad inherente a la estructura molecular del

.f i g‘ o : . ’
piﬁratarse de 1una propledad de estado sélido atribuido a un objeto qu:m|co

Ia proteccuon y al cual se le adjudica la propiedad en el estado- .
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eb h remsar entbnces ‘que las ob;ecnones sobre claridad de la solicitud van

i cular polujnorﬁsmo sobre los objetos materiales -entidades quimicas-,
lo de esta manera se entendera el alcance de las objeciones formuladas.

| Th

.2 la.! |dorlq|dad de la técnica de difracciéon de rayos X en el ambito-

f";rl e ital; 1a Oficina quiere enfatizar en que lo afirmado en el numerai 3 del

; c:d: \cepto) técmco 696,1 sobre el caracter relativo de la técnica en ninglin momento
; eq‘Sf" e cgntra dé lo afirmado por el experto, doctor José Aftonio Henao, por cuanto
;aﬂlm!; Jy, dien: se. afir irma que la técnica arroja dos clases de informacién: a) la
‘ eus?t uctura quimica e {ﬁformamén parcial de los atomos y la‘estructura molecular del
L Cfi ",I y' Yla. unidad de celda, a partir de la cual es posible establecer el habito
riste olée la estructura molecular. Sin embargo, dicha informacion no es absoluta,

s : requiere. l,a comparacion con patrones y posterior meduamon de otras

no bg n opma ellexperto La aptitud de la técnica en el ambito experimental
‘ ef“ nlr elcri tél de manera explicita e inequivoca, porque estos constlfuyen'
ci n distintiva. ique describe un Unico tipo cristalino (su huella digital)’,
m ndo. Ias palqbras del doctor José Antonio Henao: “Los métodos de
e ‘gr,;é fla de; rayo: 5( reflejan diferencias en la estructura cristalina y siempre que
gsible debe se_{}jnclwda como metodologia analitica utilizada para definir un
Apgbllmorfco i

1ning ‘ ; .amomento gdemswn definitiva contradice lo afirmado por el experto, muy
, q' ) .orﬂrano reconoce el mérito de la técnica en el ambito experimental, lo cual no
1 ujere deﬁ’,lr ‘que la mpéma sea absoluta para definir el compuesto quimico. De otro
! ‘h es’i pOrtante resaltar que el experto siempre sefiala la aptitud de la técnica
fd aﬂi |r :Ia propledad lldmese tipo cristalino o sistema polimoérfico, que recae

$p,  ;:§ i Jeto material: molécula, y en ninglin momento desvirtia el hecho de que el
polimorfi mo .sea une# propiedad de estado sélido, como lo afirma el experto en su
cb" ptoy -en.el cual puede leerse: “el polimorfismo se refiere a las diferentes formas

é’blll ades de ortdenamnento interno de un compuesto quimico en el estado
" (vlé;r folio 272),

TR IR N ' :

ijla cosas, no se puede desligar el polimorfismo del objeto material que lo genera,
I ;.ten entldo es hhe se objeta la condicion relativa de la técnica para describir
| B tn,l tura molchlar la cual finalmente es la responsable del comportamiento

C? En consecuencna no se objeta la capacidad de la técnica para definir un

o.f;f en, el émb to experimental sino la capacidad de la misma para definir

L{ructura molecular que es la responsable del comportamiento
| _:I se le atribuye la oropiedad en el ambito de las patentes.

Web: www.sic.gov.co e-mail:
Bogotd D.C. - Colombla
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¥l 'vez‘Eaclarado esto y teniendo en cuenta que se pretende proteccnén para la
' rq ledad de estado sélido, de acuerdo con lo afirmado por el recurrente, este
Despachp, como restiltado del andlisis juicioso de los datos reportados por las
A ‘é as' naliticas utilizadas, puede afirmar que la técnica DRX no es suficiente para
sa én ar tratandqseide patentes de invencion, el objeto que realmente se busca

jg r"f‘un' compu§sto que presenta caractenstlcas polimérfi icas, que. no es Io

i 66 que se encuentra enel concepto técnico 696, en la cual no solamente

de las formas polimoérficas por considerarse parte fundamental

g# x1as pro iedades d jlestado sélido que exhiben las moléculas, comoquiera que en
el cas p#rtlcular de Maropitant se trata de un compuesto ampliamente conocido en
é € d“i dg la técpica al cual se le han aplicado técnicas convencionales y
sistematigas:con el. ammo de entender con mayor detalie su comportamlento en el
d |dof‘ 1

'l] ' 1 ‘ g ' )

B9

) de pohm?rfos ‘corresponde al simple develamlento de unas formas
“ aun sdesco ,nomdas dadas por la naturaleza de los compuestos. Siendo
e elicago, segun If‘resolucnon impugnada, lo que esa Dependencia sugiere es que
1 ;-‘ T {as Cnstah’_'as no corresponderian a invenciones sino a meros

MeleN

__,, _1:_ _.,_._>

: 0,,
’p se"nnterpreta!bn la Guia para pa:ses en desarrollo de la OMPI “Un

‘cty i ‘lento se diferencia de una invencion en que en el descubrimiento no se

nada nuevo el pvelamlento de una nueva estructura cristalina, a partir de un
é) ampham nte conocido en el estado de la técnica (un nuevo cristal de la
Ia aropltant 1reclamado en las clausulas 1 a 6) no implica que alrededor de
de cnstahzacnon como el reivindicado en las clausulas 7 a 9 se haya
a ! 'tal activi qd inventiva que amerite la proteccion por patente de invencidn,
3 en primerlugar, el compuesto ya existia en el estado de la técnica y en
lugar se tra del develamiento de una estructura cristalina que es producto
prlopledad mtr seca del estado s6lido de una molécula que ya existia en el
ado d Ia tecnlca or tanto el mvestngador no interviene en calidad de creador y

’ E Web: www sic.gov.co e-mail:
Tt Bogotd D.C. - Colombla
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”’::!‘fggﬁgshi i} o | . - _{

j"'ﬁrmf _esta 'Oficina, aisiadamente, que el investigador no es el creador y
s .{‘,_ﬁsa le del disefio arquitectonico del cristal, por el contrario el sefialamiento se
170al; echo mnegable de'la presencia de la estructura quimica de Maropitant en
) lﬂo e la tecnlcé\ mucho antes de la presentacion de la solicitud en estudio, lo
ﬁl;,?no 'mpllca que se desconozca el trabajo de investigacion en torno al
id \‘{¢ﬁa'm,‘nto'de la estructura Parasla Oficina es claro que alrededor de:los ensayos

' ; bmdad y com ortamlento polimérfico de los compuestos en los diferentes

dlsolvente | existe todo un trabajo de investigacion y por tanto el

nto de un" sistema cristalino no es un descubrimiento quimico,
ien :iose por déVeIamlento el estudio y analisis cristalografico completo que
|& =nﬂﬁcar el hablto de-cristalizacion de un compuesto.

i
pL nto Io que se écha-de menos es el verdadero efecto técnico creado por el
igador:s para que se produzca, alrededor del habito de cristalizacion de la
Jlay un determmado disefio arquitecténico. Lo .anterior con el &nimo de
ar en'el hecho que por tratarse de una propiedad inherente a ia moléculz, un
SRR crig allno no se' mduce por propésito particular de un.investigador, y es en este

| »sentig f se enlazala objecion con la falta de nivel inventivo, dado que la molécula
b b ne n-raba dentrc} del estado de la técnica y el develamiento de la estruciura
: ‘ot st lina gorrespondq entonces a estudios subsecuentes y de protocolo respecto de
""ila}émr plqdades ﬂswgs de estado, las cuales no pueden considerarse un objeto
pat’ ntable. ”

| 1
; 1 O )
’ itu% dg’l reconocm‘nento que se le da a la creacion por parte de esta Of cinaesla
‘ ,‘t‘,a]‘, ion: de novedéd con relacion a la propiedad que ha sido estudiada y analizada
! de' las tecmcas de cristalografia y que ha dado como producto el
. "'.mp de unahueva forma cristalina del compuesto Maropitant. No obstante,
“'M a Ia sustentamén que se hace al interior del capitulo descrlptlvo de Ia

:Q_.

licg ara ellose mlte al interesado a los folios 27 a 32 del capitulo descriptivo,
' es;no se e cuentran los estudnos de estabilidad que permntan identificar las

stado de 11 tecmca mas cercano

ntexto bajo el cual se estan realizando, esta Oficina ya habia
Qque ja: falta de altura inventiva del corrimiento cristalino del compuesto se
bia a que al momento de la presentacién de la solicitud en estudio este ya formaba
2 ‘ ', 'iel* estado de'la técnica —ver concepto técnico 696, folio 171 y las
nter (ridngs relacmnadas- ademas por tratarse de una propiedad derivada del
S i lo! de] tecmca por otra parte, no se cuestioné su condicién de descubrimiento

8
23 8
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:J
C
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5
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or e X de pollmo ismo no'ensefd de manera general a la'persona versada en la
ria-GL ales compuéstos pueden formar estas estructuras cristalinas. En'relacion

s IIC tudes de patente que traten acerca de formas cristalinas especificas de un

-0
£eg

u!

n$l| ad apllcaqa para la disposicion de las condiciones que permita la

ion del . corhbuesto cristalino que se diferencia mequwocamente del
‘ ,e 0. comprendldo en el estado de la técnica,...” y mas adelante continta
|7 nd'p' ‘ “es lnexpllcable que ese Despacho desv:rtue sin un soporte conceptual

0‘:.

]

\i ntor para Ilegar a’'la forma cristalina relvmdlcada f
l

PG‘? ante. ,p'reCisar a este respecto que las aﬁrmacnones’ realizadas en su

*por esta’ Of icina se hicieron para un caso particular, luego. de haber
| d el}cumpllrf |ento de los requisitos de patentabilidad de la solicitud objeto de
Iéz de Nulidagd y Restablecimiento del Derecho (Resolucién de concesion
‘ J\ 2,(} de agq sto de 2002); asi las cosas, dado que las condiciones de la
3nte) olimtud no*son las mismas de la solicitud para la cual se emiti6 tal concepto
41? resulta; ;ﬂ'ocedente traer a colacion argumentos que fueron validos para
|én partlc

M iy . —
=

_, ;b
—6:6}”

,\_..E%EL.
=]
-
@k
’::

Iér yque: difieren en gran manera del caso en estudio.

JE& :A'h“qﬁ a,. bl n ,, con re‘dmon a las reivindicaciones de procedimiento esta Oficina
| d:P 1S er‘ que se.ven-éfectadas ‘en cuanto al nivel inventivo, especificamente a partir
31, ﬁps e eﬁanzas sobre cristalografia.contenidas en textos como la Farmacotecnia

ica yi réq:ﬂca del doctor José Helman, en cuanto hace al fundamento teérico para
2 nd on de cnstales ppor diferencias en solubilidad, a saber: ‘Como en todo
roceso’| e transferencna de materia entre fases, la fuerza impulsora es un gradiente
;e:ﬁb‘ ce tramones lentre la solucién y la cara del cristal del sélido en crecimiento.
fs}' e} que se alcance una cierta sobresaturacién, o sea que se sobrepase el
,alggxr e '§olublhdad hue corresponda a la temperatura y presion del sistema. La

T
|

oces

o
)
)

. |, manera de obtener esa 'sobresaturacion va a depender del tipo de sistema que se

cp

i
ot

Si erf;  Podra ser;
b s[ T ' :
o] el%nmacnén dé ‘solvente (concentracion de la solucnon por evaporacnon)

H! j&ucwn de Ialf femperatura (enfnamlento)

fagfe i de urits

‘ do de un {ercer componente que modifique las relaciones ongmales de
o|ubi
0

= ‘E_

4

1ubi idad y: provoqllle la separacién del soluto a cristalizar (agregado de alcohol a

qpu.épné!s acuosas He ‘sales inorganicas)
T -‘5.

EL N
%

Bogota D.C. - Colombia
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i ev@ el recurrente que«el Despacho “reconoce que la ocurrencia ordinaria del

sto oonomdo en:el:pasado, ese Despacho anota que es perfectamente claro-
l# J stlf cacién de su proteccidn radica principalmente en la creatividad y

i
{ L
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> ¢la i entonces que la fundamentaciontécnica de las cldusulas de procedimiento
a’ 9)’ se‘derlva de los conocimientos que un técnico de nivel medio adquiere cuando
udlg Ios Pprocesos de sintesis organica, dentro de los cuales las operaciones de
gﬁal zacmn recristalizacion: constituyen una herramienta de gran utilidad para

m P

I
i

&
)
(
o4
i

- & o>
%:2‘ =

-
3‘7&:‘?‘
sggs

'1_"1;

aner r_holécu|as de alta pureza y con mayores rendimientos; conocimientos quie sin
a (nfliyen en-el ¢|seno del esquema de cristalizacion de la forma cristalina de
itaf
Sriy

c

t, motivo. por el cual las clausulas de procedimiento también constituyen
Aacupn evidente del estado de la técnica, a lo anterior se suma el hecho de
‘ fa

h\puesto era conocido en el estado de la técnica. Por lo tanto, se reitera
?tjg,u)né deraciones técnicas efectuadas para una solicitud particular no S|empre--_

|
I
o .L?éfé‘n vaqidas para otros casos, asi sean aparentemente similares.
S
R I

! -_!\:;; W

B A’c ra el recurrente que “la presente invencion reclama una forma cristalina

;h’pi d»rﬁbat del -mencionado compuesto, pero de ninguna manera el compuesto en

,Z  ani ép n‘ ) des cltadas como referencias del estado de la'técnica puede deducirse
du }rtf nto |a§ pubhcéclon mtemacnonal WO 92/1 677 (D1) como eI documento EP
i 'ﬁi‘?g- :
- que es pc suble deducir que las propledades de estado sélido y su busqueda forman
n %@ﬂa del, trabajo de mvest:gacnon rutinario para una persona normalmente versada en
- la mat ri%.-f by
E!‘i“‘!;? b S"‘:' SR
orlo: nii rior, se. recalca que no obstante el interesado insistir en el hecho de que se
e t' a’f,ka;d I@, proteccnonlsobre una nueva forma polimérfica y no sobre el compuesto per
el ad?rtg a la té,:énlca se basa en el cambio en su habito de cristalizacion,
ei‘ner d? por.la ca acxdad intrinseca y natural para permanecer en una forma

eﬁr)l" a; él alcance de la invencién contintia estando circunscrito al objeto que cuenta
! éor)‘ a Q;‘opledad elsto esta estructura moiecular del compuesto Maropitant, el cual

>.‘

ehg ngrador de la;propiedad y es capaz de cristalizar un corrimiento particular. Es

eglr, ecae sobre la.@ntidad molecular y no sobre sus propiedades, hecho que a la

‘ I z’:L d Ids requ:3|to§ ide patentabilidad, en particular del nivel inventivo, resuita
WP able por la afectac;on ejercida por las antenondades D1 y D2.

1

l

ersada ‘en: la. mater;a que la forma polimérfica reivindicada podria existir ‘o fuera

p}o§tb| sq obtencxon de ser asi, ese Despacho deberia demostrarlo taxativamente y
qmdluyetptemente ” E

reg{ el recurrente ”CIaramente no hubiera podido ser obvio para,una persona

C 4

AT FI
. . B
Q
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: Al re< pecto se advlerte que si bien las anterioridades D1 y D2 no determman la
. obten;clon de la forma polimérficareclamada, si son especificas al momento de definir

el;*oor:npﬂesto Maropitant y fue en torno a ellas que se inicié el estudio de las

prgpledages fisicas y quimicas, estudios que condujeron al develamiento del
COmp ﬂ%amlento polimérfico.de la molécula en el estado sélido, es por ello que no se

§ 0 lJet el; tarécter novedosc del corrimiente ciistalino. No obstante, si se ve afectado
; él fnivel 4

ventivo de la materia reivindicada en la medida que es una derivacion
gente‘del estado de la técnica, puesto que se trata de la obtencién de un resultado
ituvo entomo al estudio cristalografico del compuesto, porque al formar parte de la

_natrr leza de los s6lidos no se percibe la verdadera actividad creadora e inventiva de

SUPERINTENDENCIA

estlgador que lmpllque un avance tecnolégico o un salto cualitativo en la

| elabo racion: ‘de la regla técnica existente.

EI Jevelamlento del nuevo cnstal por tanto, si resulta evidente por cuanto existe el

'suf dle?nte conomm|ento alrededor de la naturaleza del estado soélido de la molécula
»Maropltant y dela utilizacién'y aplicacion de las diferentes/técnicas de cristalografia,

para predec;r el comportamiento polimérfico de la molécula. Asi las cosas, como el
deveﬁmlento de la estructura cristalina es producto de la aplicaciéon de conocimientos
tendientes a obtener resultados advertidos, con técnicas como DSC, DTAy TG, no

_puedlaﬁrmarse que tal hecho envuelve la capacidad creativa de inventar y disefiar la

arquitectura cristalina por parte del investigador, ya que como se ha afirmado

reltgr damente la misma es producto de las propiedades mtrmsecas del estado.

""‘Q-‘(}

s6lid d'e la molecul? , -
AhorJ blen delos cqnocmentos especificos en técnicas analiticas como DSC; DTA
y TG es posible apreciar diversos cambios de estado cristalino sobre una molécula
porlefecto de latemperatura, en este sentido, una persona normalmente versada en
esta materla -técnica podria predecir si una sustancia presenta o no pollmorﬂsmo
obseryando Ios camblos en la simetria de los ejes del cristal por -accion de la
temperatura. AdlClonalmente mediante la aplicaciéon de diversas - técnicas
expe mentales que permiten. detectar el polimorfismo en una molécula, como la
dete macnén del- punto de fusion, Ia difraccién de rayos X, los métodos
espec’troscéplcos como’ IR, RMN "C, espectroscopia “‘Raman y técnicas
micro céptcas como ‘microscopia electronica de barrido y termomicroscopia es
poslblfz defiriir concomitantemente cor: las técnicas de analisis térmico (DSC, DTA 'y
TG)las: propledades cristalinas de un polimorfo realizando ensayos sistematicos a las
moléculas obtenidas mediante un proceso de recristalizacién. En este sentido, la
Oﬁcma reafi irma su'posicion en torno a la verdadera actividad inventiva que envuelve
la Obtencnon de un polimorfo, mas aun si se tiene en cuenta gue no es posible inducir
un’ dqteMInado ordenamiento cristalino por libre albedrio o propésito de un
investigador y que existen diversas técnicas analiticas que permiten inferir el
comportamiento polumérflco de una molécula.

o : Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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q' esta: *mahera;, y contrarlo alo que aduce el recurrente, si existen formas de

. disdernlrla pnon si un compuesto presenta comportamiento polimérfico mediante la

; ?i gmiqaclo detécmcasI como-DSC, DTAy TG, otra cosa es discernir cuél es el habito

e _'§1al|no | de las formas polimérficas, hecho que se determina mediante la

‘Qmplbaclon de dlfereintes técnicas experimentales.

(N

Ahc ra, ok vnamente Iz unlca forma de sefalar sus propiedades fisicoquimicas y su

, _ﬁ[ blologlca e§I mediante trabajo investigativo sobre reactivo biol6gico como

len‘l égumento el interesado en su momento. No obstante, por tratarse de la
%rt

g

e T LA A b
+

‘ tructura quir‘mca los estudios posteriores acerca de la biodisponibilidad y
np lento farmacocmétlco de las moléculas con conducta polimorfica
¢pp§e pog den a ens§yos obligatorios de fase clinica |, Il y lll, que hacen parte de los
f éstlt.ldl Sr’de ‘base para.‘poder comercializar una molécula que cumpla con los
Stén ar s, de segqndad y eficacia exigidos por los organismos que avalan su
a,gome ma lzdcmn con p medlcamentos chhos estudios no cumplen, por Si mlsmos
1 eopy

| g ﬁr ed zée Aina molécula-ampliamente conocida en el estado del arte, sobre la cual
1 sejre

n estudlos;ultenores acerca de su comportamlento polimérfico, lo que se
dq la naturaleza de-su estado solido.

l , !
recurrent : eI desconocmento de la estructura cristalina polimérfica
.rewmdlc da en la presente solicitud, constituye innegablemente la

' %‘de ‘que se|est4 frente a una estructura cristalina inesperada, con lo cual

lirequisito de patentabilidad de nivel inventivo. No se esta diciendo que el
o fuera m;esperado para el C|trato monohidrato de (28 3S)-N- (2-metOX|-5-

;‘g!‘onohldrato de (2S, 3S) N (2-metOXI 5-t-but|lfenll)metll -2-difeniimetil-1-
icicle ;[2 2,2] octan-3-am|na con un patrén de rayos X. g

No.Picb"] 1 [1T" 2 [ 3 4 5 6 7
spaciosld 1328,"- 7,70 7.75 6.34 5,33 5.06 4.40

1T

U‘f

Y Ia$ caracterlsﬂgas de volatilizacion, fusién e hlgroscoplmdad reveladas por la
pre: pnteq nvpncmn 4 -I

reiteratuvamente se ha mencionado no se generé una estructura quimlca
\te seagenero h ordenamiento cristalino determinado, a partir de propiedades
tac‘ia sélido de la molécula, ordenamiento que no implica actividad inventiva
Ia requenda para el otorgamiento de patente, consideradas las ensefianzas
s en documentos anteriores como D1y D2. Entonces, se trata de la misma
?st ctura qu:mlca ?/ como se dijo en oportunidades anteriores, dado que la

} 1
i
i .(
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F recae: SO re el -objeto material Yy no sobre sus propnedades el de la
zc Maropitant s.producto de una propiedad de estado sélido de las moléculas
c$n$ cuencia la{ broteccuon recaeria sobre el compuesto, es decir la estructura
|qa que esen este caso particular la que exhibe las propiedades fisicas.

‘:‘.1

%

-
ET D

I
7

: ,g} .‘J =S

=

i L cosas no-se esta rechazando en ningn momento que en el ambnto quimico
pL}esto tenga: n}vel inventivo cuando i) presenta una estructura inesperada, ii)
nd e*hlbe un usp!o un.efecto sorprendente, porque de hecho cuando se habla
f(tju ?ura se esta haciendo en términos de los elementos quimicos esenciales
nsfituyen la estructura basica. Ahora bien, a menos que cuando un compuesto
aliza, ée camble shlestructura quimica esencial, estariamos entonces hablando de
&a‘.ie?tn.fctura fisicoc uimica inesperada, pero este no es el caso de la solicitud en
: , 'del compuesto Maropitant en su estado polimérfico, que es una
t r?’r'a iifestapqén del esgudlo aplicado sobre sus propiedades de estado sélido.
1 Y Y *
| ht‘?, otra iCOSG que es que se quiera afirmar errbneamente que cuando un
' rﬁ*puest cnstahza ise produce una nueva estructura quimica, porque si bien es
L ‘E Giertb i rrimiento drlstahno se le denomina amblguamente estructura, cuando se
' habla e ﬁatentabmdad de los compuestos quimicos siempre se hace con relacion a
Iqu ptos esenc ales de la estructura guimica y no-a la configuracion en tres
d en loﬁ‘esI porque: por el hecho de que,se produzcan corrimientos polimérficos

cona0o.c.
ot

_me

dlfene tes| 0: “estruct ras 3-D" diferentes esto no quiere decir que ha cambiado
}' r
i
':‘_i} ? f

ahian S: hablando de un. compuesto quimico diferente y este no es el caso del
' 9H~th SF el recurrent lque “una evidencia muy clara del caracter no obvio de Ia
~lpre teitv

a5 su‘stan la’lmente el nucleo central que genera tal propiedad, de lo contrario
p‘{to |flm? de Mar(ppltant
vencién es &l hecho que la sal metanosulfonato de (2S, 3S)-N- (2-metoxu 5-

P
t bxélaqlf nij metll-2-d|fenllmet|| 1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-amina, fue la primera sal
e ddlpor los mventores de la presente invencion. Sin embargo, dicha sal resulté
sler hig oqf:éplca y se chuaba .cuando era almacenada a 70 °C y bajo condiciones de
o t’de adjrelativas del 90%. Esta sal.metanosulfonato resulté inestable y alcanzé un
ol rm/ lide d ‘,seomposmlqbn del 3% tras 8 semanas de almacenamiento a 50°C. Ante la
rh d)bl il ad de usar: la sal metanosulfonato, los inventores emprendieron una
y ‘dd de la sal: j ecuada y encontraron que la sal benzoato de (2S, 3S) -N-(2-
IXi5- Js-bqtllfenll)m til-2-difenilmetil-1-azabiciclo[2,2,2]octan-3-amina  “ no  era
fgcau Infortup1 damente, dicha sal sélo era quimicamente estable a 5°C, o

o RIS e

om lica y encarece significativamente el almacenamiento del compuesto.
los: lnven’;c?res encontraron que la sal cristalina del citrato monohidrato de
B83)-N¢ (2 -metoxi-5-t-butilfenil) metil-2-difenilmetil-1-azabiciclo [2,2,2] octan-3-
|cor 0 se caractenza en la Reivindicacion 1, no era higroscépica y permanecia
apl¢ dﬂprante tres~ semanas a 70°C y bajo una humedad relativa de 75%,
léndose Ia formacuén de impurezas por debajo del 0.1%. Estos resultados

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 96. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: j i

Bogota D.C. - Colombla

22

g s Eomlon it i Re ol B L P S R s LIRS




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

| REPUBLICA DE COLOMBIA
* SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

| RESOLUCION G 32170

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

‘ .
‘_ I
IR DT o
fuero rr,g} tableménte supenores alos obtemdos con cualquier otra de las formas  ©-- -

1as eénsayadas y especificamente sobre las sales metanosulfonato y benzoato”. :

!

hla ’E}S bilidad de la materia conocida en el estado de la técnica, es légico que se . =~
P élleg en,‘ estudlos ‘y analisis comparativos entre los diferentes corrimientos °
0 im 'rﬁf:os del compuesto para que se evidencie el comportamiento y estabilidad
' SUpi—:‘ror de un commlento sélido particular, de tal suerte que fuese factible la
” n¢ s:én del derecho de exclusiva en atencién al salto cualitativo en la regla técnica.
B Lo ‘bn enor se Iograna en-la medida que se hubiera divulgado el objeto real de la
v inven lon y: ‘el apor’ce que hacia la investigacion al estado de la técnica desde el
_ t ow ntqaI en que se ‘presento para estudio ante esta entidad.
o ‘ v ’P S ﬂ

Bdlina
b ng}n}se imenciond en ‘el examen definitivo, si el objetivo de la invencién es mejorar
b

‘ ‘Feme dg en cuenta que todas las modificaciones a lo conocido y argumentaciones
Rk tn ‘1‘: ,lgebleron soportarse en la descripcion de la solicitud y exponerse desde el
i nto mismoide:} h presentacion, la inclusién de argumentacnones técnicas enel
g1§rcd de: Ia respuesta a ‘una objecién, que no encuentren sustento en el aparte
L ; es(: ptlg 0. de la s Iicntud se ‘consideran ampliaciones de la materia desérita o

S ul nf ﬁ m:malmente no aceptables. Y es en este sentido que se objetan las

~ argumentaciones sobre nivel inventivo arriba mencionadas, porque en ningtin aparte
Sy fel'xcépl hlo descnptwo de la solicitud se hizo mencién de ventajas del objeto
b eivminc, do y es splo en la respuesta al requerimiento de fondo 1052 que el
ingere ado senala las ventajas técnicas de la creacién con respecto a la materia
{np enﬁlda en el estado de la técnica, pero sin que existiese sustento en pruebasy

dios: éie estabilidad comparados entre formulaciones del compuesto amorfoy en
u ﬁas aqﬂ pohmérﬁc%)‘(
R

Ba ? o ‘se recuerda Io prewsto por el articulo 34 de la Decisién 486 en el sentido
: “ o =l i phcutante de una patente podra pedir que se modifique la solicitud en
ualq lemmomento del tramite. La modificacién no podra implicar una ampliacién de-
! c@én que corresponderla ala divulgacion contenida en la solicitud inicial. Del
0 se podré pednr la correccidn de cualquier error material”.

o

-o-—-.

- -_,~*"<7==e‘ :

. \g’ .
orlo de qs nunca Ise adjunté el analisis cristalografico completo del polimorfo o un
di q§ establlldaﬁ icomparativo que incluyera los compuestos comprendidos en el

) deil

3 -,3:-
m

¢ a'tecmca para poder determinar que efectivamente se trataba de un cristal

n;pto| iedades. ﬂs cas y quimicas mejoradas, reconocidas y traducibles en los
ocesos ide formulacuon de sustancias quimicas con actividad terapéutica o en la
IME cn llzamonyalmacenamiento del producto. Aunque los documentos anexados
€ urrente df.scnben la teoria general de polimorfismo, no -obstante no
en la decgsmn de negar, por cuanto, a partir de Ias ensenanzas de los

SEST.

- meear

'n':fnm
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de rh
| Fin ‘rﬁente, en cuanto hace al otorgamiento de patente en otros paises para la
" mis ‘?é matena ahora reivindicada, resulta pertinente dejar en claro que aunque la
evaluéenén del nivel inventivo se realiza en los distintos paises bajo un mismo
parémetro, dada su conceptualizacién uniforme en las diversas legislaciones sobre .
proipie' ad industrialy ;Ios elementos de juicioo presupuestos documentales con que
cueht cada oficina élvmomento de calificar la invencion no siempre son los mismos,
: de SU?rte, que la: :ponderacion del mencionado requisito de patentabilidad no debe
1 conduc:r siempre a dn mismo resultado. Asi, puede suceder que, por ejemplo, una
! ofici n de patentes, l.':1I evaluar la altura inventiva de la invencion, sélo cuente con :
B ald n S ocumentos de los cuales sea difiril inferir la obviedad de la misma, al paso e
que éxamlnadorqS de'otra oficina tengan acceso a informaciéon mas completaa
l par’ur de: ,a .cual resulte obvio el resultado. La primera oficina de nuestro ejemplo
conql wélpue la invencién-.cumple con el requisito de la altura inventiva y, por ende,

ﬁ era ewdente ja matena ahora reivindicada.

-

: reqyls to! i*itrayendo como consecuencia la negacioén de la patente.

i nclhsnon pues no resulta exotico, por la forma como se estudian las

: lrWen |ones enias dl{érentes oficinas de patentes, que lo que en algunos paises sea

; COlngl era'do con altura inventiva, en otros sea calificado como obvio y, en

_ conseuuénc:a no paténtable

b Il‘ !

I?or lo antenon’nente expuesto se reitera que la forma polimorfa cristalina asi como el

proceq lmlento reivindicados no cumplen los requisitos de patentabilidad, en particular

- el de ’nNeI mventuvo Y, en consecuencia, no resulta procedente acceder a la
revocqtona mvocadaL

i

. i
!
i
N t

b .
R I . I 'I .
o ﬂ oy .
R ' :
ﬁ

[ RESUELVE
n (n v
I ,i: g

“ ii' ik
e .
p : ;
i v §

AQZARTICUQ O PRIMERO Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 13279 de
- 25 de hayo de 2006 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ol it ARTI ULO SEGUNDO Notificar personalmente el contenido de la presente
. resolu ~ion al doctor! Carlos R. Olarte, en su calidad- de apoderado de PFIZER
F’RQ UO'TS lNC oa quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,

3 O

iy

i
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q y‘m ndola que ccmtra ella no procede recurso alguno por encontrargse agotada la

: v gu ematlva

o j . NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .
. ;l “ | - DadaenBogota, D.C.,alos 29 NOV. 2006
X 4 :. _' -
! ;IH‘; Loy -
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