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� Comedidamente le soiicito presentarse a este Despachoubicado en Ia Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citación, en horario de 8:00 am. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin d& notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitÆdo con el ncimero de radicaciOn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente. la providencia en mención se 
notificara por edicto, el cual se fijarª por el tØrmino de diez (10) Was en el Centro de 
DocumentaciOn e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrarÆ disponible en la pªgina 
web de la Entidad desde el dial hªbil siguiente al de su notificacion, la cual. podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opciOn trªmites y servicios - de caracter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 
all. 
En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Ca mere 13 No.27-00 pisos 3.5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el flUmero de - ifillilSede CAN: Av. Carrara 50 No. 26-55 int. 2 Tel 5880070 
radjcacion consignado en el slicker uliJilEall Center 5920400. Linea 018000-910165 

uffinWeb: w.sic.gov.co e-mail: info'sic.gov.co 
urnllsogola D.C. Colombia 
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caracteristicas fisicas, qulmibas y tIsicoquimicas. Par lo tanto, conociendo 
ampliamente las consideraciones teOricas y . aplicaciones anÆlogas muy 
prOximas21.22.23.2&25 vemos que a identificaciOn do una forma cristalina 
caracterizada mediante la tØcnica de DRX, no presenta un avance tºcnico real y 
no representa un saRa cualitativo ala regla tecnicasobre todo teniendo en cuenta 
que la nueva forma cristalina no demuestra ninguna ventaja sabre la forma 
conocida con anterioridad 26 

En ese orden de ideas es evidente que so pretende protecciOn para un estado 
cristalino do la molecula sal sOdica de telmisartÆn que, aunque es ’nuevo" par no 
encontrarse reportados los datos de DRX presentÆdos, se deriva de ía naturaleza 
del estado sOlido de la misma, propiedad airededor de la cual so tiene amplio 
conocimiento, de acuerdo con:. la materia tØcnica que los documentos Dl y varios 
documentos del estado de Ia tØcnica 27, 28 29 30, 31yâ  enseflaban at momenta do la 
presentación do la solicitud. 

Finalmente, es de indicar que;aI revisar detenidamØnte Ia descripciOn presentada 
no se encontrO alguna pruebao ensayo que permitira determinar ventajas reales 
de la forma cristalina de la solicitud, en compàraciOn con la sal sOdica del 

telmisartan 1-0-Acylglucuronide.0llOctubre/1999. 

21 Remington Farmacia 19a edición. Editorial Panamericana. 1985 

22 Examples of successful cristal structure prediction: polymorphs of primidone and progesterone, International 
� journal of pharmaceutics, 177 (1999)231-245 

23 A first-principles computation of the low-energy polymorphic forms of the acetic acid crvstai.A test of the atom -
atom force field predictions.J. Phys. Chem. 3 2001, 105, 1710-1719. 

24 Holman JosØ, FarmacotØcnia teOrica y prÆctica. Torino IV. Editorial Continental, Tercera impresrÆn, Mexico, 
Noviembre de 1982. . 

c 

25 Org.Proc.Res.Dev., 2000, 4(5), pp 4217-435. 

2613rug Metabolism and Dispositions.Vol 27 No. 10.Pags, 1143-1149. Disposition and chemicalstability of 

telmisartan 1-0-Acylglucuronide. 01/Oct6bref1999. pØgina 1144, segUnda columna, segundo parrafo 

27 Remington Farmacia 19a ediciOn. Editorial Panamericana. 1985 

28 Examples of successful cristal structure prediction: polymorphs of primidone and progesterone, International 

journal of pharmaceutics, 177 (1999)231245 

29 A first-principles computation of the low-eliergy polymorphic formsf the acetic acid crystal.A test of the atom-
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telmisartan ya conocida con anterioridad (D1)32, ni tampoco se domuestra Ia 
mayor efectividad de medicamntos preparados con la forma cristalina reclamada 
y par tanto un efocto realmentØ inesperado dela misina. 

En consecuencia, la persona del oficio normalriente versada on ía materia, 
tomarfa lo divulgado en Dl. donde se divulga la forFna de obtener la sal sOdica do 

� telmisartan y utilizarIa los mØtodos revelados anipliamente en el estado do la 
tecnica33 para determinar la existencia de la forma cristalina reivindicada en Ia 
presente solicitud, con la exectativa razonable de encontrar un ordenamiento 
cristalino con caracterIsticas diterentes. 

Toniendo en cuenta Jo anterior, la reivindicaciOn 1. reclamada en Ia softitud 
cumple el requisito de novedad. Sin embargo, no 6umple con el requisito do nivol 
inventivo. 

La reivindicación dependiente 2 no presenta alguna caractoristica adicional quo 
haga inventiva a la sal cristalina de la reivindicaciOn 1 por Jo tanto tampoco so 
considera invontiva. 

6.3.2 Sabre el procedimiento de la reivindicaciOn 3 

La reivindicación 3 de la sokcitud reclama: "Un Øroceso para preparar una sal 
sOdica cristalina de telmisartÆndo acuordo con là reivindicaciOn lcaracterizado 
porque: 

o El Æcido libro de telmisÆrtan se recoge en unsolvonte, 
o Esta solución se mezdla a continuaciOn cob una sal sOdica, on la que so 

adiciona de 1 a 2.5 moles de sat sódica por hiol de telmisartan. 
o Luego ía mozcla de rØacciOn se calionta por un espacio do tiempo de 15 

minutos a 2 horas, 
o Luego la soluciOn obtenida se tiltra y oft filtrado resultante so agroga 

lontamento a un solveno orgªnico calentado a una temperatura par encima 
de 4000, miontras una parte del solvente se puode destilar a medida que es 
adicionado el filtrado mencionado anteriormente. 

o Finalmonte, la soluciOn concentrada rosultailto es entonces enfriada y la sal 

32 Drug Metabolism and Dispositions.Vol 27 No. 1O.Pags. 1143-1149. Disposition and chemicalstabilitv of 



S 

Industria y Cornercio 
S UPE R INTE N DENC IA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENbENCIA DE INDUSTRIA y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9823 
Por ía cual s&deniega una patente de invenciOn 

RAD. PCT/04-42445 

sOdica de telmisartan que se cristaliza se aislÆ y se seca." 

A continuación, se presenta Un cuadro comparativo entre las caracteristicas 
esenciales del procedimiento reclamado y aque!las reveladas en el estado de Ja 
tØcnica: 

Caracteristicas esenciales D1 

Estàblece que el 
telmisartan puede 

El Æcido libre de telmisartan se formar sales con 
retoge en in solvente bases (pÆgina 18 

!ineas 35-39): 

Se mezcla con Jha sal sOdica (la 1 Cortio el hidróxiclo de 
2,5 moles de sat sOdica por mol socUo (pâgina 18 

de telniisartan) I tInº’as 35-39) 

Caientar por 15 minutos a 2 horas f - 
La soluciOn obtenida se filtra y el --

fHtrado resultante se agrega 
lentamente a un.solvente orgânico 1U 

calentando a una temperatura por 
encima de 40°C, mientras una - 

pane del sokente se puede 
destilar a medida que es 

adicionado el filtrado mencionado 
anteriormente 

La soluciOn concentrada 
resuitante es entonces 

enfriada y la sal sOdica de 
telmisartÆn que se cristaliza se 

- alsia y. se seca  

El documento Dl se considerà el estado de la tecnica mâs cercano a Ia invenciOn, 
porque divulga que el telmisartÆn puede tormar sales al reaccionar con bases 
como el hidrOxido de sodio (pAgina 18 Imneas 35-39). 

I 
/ 
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El efecto que Jogra el incluir esta caracteristica es cue permite obtener una forma 
cristaJina de la sal sOdica del telmisartan: 

Por lo tanto, el problema tOcniboobjetivo que pretence resolver esta invenciOn se 
puede formular as[: tcOmo modificar el procedimiento conocido en Dl para lograr 
a obtenciOn de la sal sOdica cristalina de telmisartÆh? 

Sin embargo, es del conocimiento general de una persona de nivel medio versada 
en la materia que el proceso de recristalizaciOn es un proceso para la formacion 
de cristales y purificaciOn de estos a partir de Una disoluciOn y sabe que la 
recristahzaciOn depende de la diferencia de solubihdad de la sustancia entre el 
disolvente trIo y el mismo caIente. ,Adicionalmente, es ampliamente conocido par 
una persona normalmente versada en la materiala manera en la que se debe 
escoger el solvente o mezcla de solventes aØropiados para el proceso de 
recristalizaciOn y la manera cdmo dicho proceso debe ser Nevado a cabo35. 

En consecuencia, la persona del oficio normalrflente versada en la materia, 
obtendrIa la sal sOdica del tekiiisartan hacienda reaccionar el compuesto con una 
base (como es revelado en Dl) tal coma el hidrOxido de sodia y posteriormente 
someteria el compuesto obteijido a 

recristalizaciOnr, 

puesto que este es el mØtodo 
mÆs comün de obtenciOn y pUrificaciOn de cristaie Por Ia cual, el proceso se 
considera obvio. H H 

6.3.3 Sabre el procedimiento de la reivindicaciOn 4 

La reivindicaciOn 4 de la solicitud. reclama: ’Un proceso para preparar una sal 
sOdica cristahna de telmisartan de acuerdo con a reivindicaciOn 1. caracterizado 
porque: 

0 Una sal par adiciOn de ªcido de formula 2 

’ii 
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en donde H -X denota un Æcido seleccionado entre Æcido clorhfdrico, âcido 
brombidrico, Æcido toluensulfOnico o Æcido metanosulfOnico, se emplea en un 
solvente, y 

o Se hace reaccionar con una sal sOdica, utilizando 2 moles o un exceso de 
sal sOdica par mol del compuesto 2 empleado." 

A continuaciÆn, se presenta un cuadro comparativo entre las caracteristicas 
esenciales del procedimiento reclamado y aquellas reveladas en el estado do la 
tØcnica: 

Caracteristicasºsenciales Dl 

Una sal de adicjOn de Æcido 
de fOrmula 2 

Establece que el 
telmisartan puede 

formar sales de adiciOn 
2 con Æcidos orgànicos o 

En donde H  denota un inorganicos (pÆgina 18, 
Æcido seleccionado entre lineas 30-341 
Æcido clorhidrica, Æcido 
bromhfdrico, Æcido 
toluensulfOnico o Æcido 
metanosuif6nico un solvente  
Se hace reaccidnar con una Establece que el 
sal sOdica utilizando 2 moles teImiartan puede 
o un exceso de sal sOdica par format sales con bases 
mol del cornpuesto 2 (pagiria 18 lineas 35- empleado. 

39) como el hidroxido 
de soçiio (pagina 18 
linea35-39) 

Se obtiene la sal sOdica del Establece que el 
telmisartan do fOrmula 1 telmisartan puede 

formar sales con bases 
(pagina 18 lIneas 35-

7JJpx 



Rt 

Industria y Cornercio 
SU PC P IN TEN QENC FA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9823 
Par /a cual se�deniega una patonte.de ThvenciOn 

RAID. PCT/04-42445 

El documento Dl se considera el estado de la techica mªs cercano ala invenciÆn, 
porque divulga que el telmisartÆn puede formar sales con acidos orgÆnicos o 
inorgÆnicos (pagina 18, lIneas 30-34) 0 con bases. 

La ditorencia entre la invenciOn, dofinida en la roivindicaciOn 3 y el procedimiento 
� do Dl consiste en quo en Dtno so divulga quo dichas sales se pueden obtener 

par roacciOn de una sal del compuesto con una bas. 

El otecto quo logra el incluir esta caractorIstica es qLie so obtiene un procedimiento 
do obtonciOn de sales de tolmsartÆn alternativo. 

Por lo tanto, el problema tØcnico objetivo quo pretende resolver esta invoriciOn so 
puede formular asi: LcOmo modificar 01 procedimiento conocido en Dl para lograr 
la obtonciOn de la sal sOdica c1stalina do telmisarth? 

Sin embargo, es ampliamente conocido en el estado do Ia tØcnica que los 
compuestos anfotØricos, coma el telmisartÆn y otros ARA-lI37 (quo tieno la 
capacidad de formar sales tanto con Æcidos, como con bases, tal como Os 
rovelado on Dl) tienon la propiodad de intercambiar sus sales Æcidas por sales 
bÆsicas anadiondo un excesode base, genorando de esta manera la restauraciOn 
de La forma noutra y posteriOrmonte roaccionandd para formar la sal bÆsica del 
compuesto 3839 

En consecuencia, la persona del oficio normalmonte versada en Ia materia, usarfa 
esta propiedad ampliamento conocida4° do los cmpuostos anfotØricos como el 
tolmisartan y que son do su donocimiento general. "para obtener un procedimiento 
alternativo al revelado on Dl (usando sales rovŁladas en Dl como las sales 
formadas con los Æcidos clorhIdrico y bromhfdrico) para lograr la obtenciOn do la 
sal sOdica del telmisartän. Ponlo que so considera obvio; 

6.3.4 sabre el compuesto do la roivindicaciOn 5 

/ 

31 Journal of chromatography A, 979 (2002) 323-333 

38 conceptos bioquiniicos. Robert W MGiIbery. Editorial RevertØ 1917. PÆgina 549. 
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La reivindicaciOn 5 de la solicitUd reclarna: "Compuesto de fórmuia 2 

2 

en donde H -X denota un Æcid&.toluenosulfOnico o un Æcido metanosulfOnicoul. 

A continuacion, se presenta un cuadro comparativo entre las caracterIsticas 
esenciales del procedimiento reclamado y aquellas reveladas en el estado de la 
tØcnica: 

Dl 

/ 

En donde H-X denota un Æcido 
toluenosulfOnico q un acido 

metanosulfOhico. 

e pueqe transiormar en sus 
sales par adicion de Æcidos 
orgÆnicos e inorgÆnicos como 
01 ejeniplo âcido fumÆrico, 

ªcido s&ccmnico, Æcido lªctico, 
Æcido clorhIdrico, acido 
bromhidrico, ªcido sulfUrico... 
entre otros(pÆgina 18 lineas 
30-34). 

El documento Dl se considera el estado de la tØchica rnÆs cercano a la invenciOn 
porque divulga Ia posibilidad del telmisartÆn de formar sales de adiciOn con Æcidos 
inorgÆnicos u orgÆnicos (pÆgina 18 Ilneas 30-34) 

La diferencia entre la invenciOn, definida en la reiindicaciOn 5 y los compuestos 
revelados en Dl consiste en tiue la sal de adicion:tormada es la sal de los Æcidos 
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For lo tanto, el problema tØcnio objetivo que pretende resolver esta invenciOn se 
puede formular asI: tcOmo obtener una sal de adiciOn de äcido del telmisartÆn, 
alternativa a las reveladas en Dl? 

Sin embargo, el cambio de unÆcido por otro, sin evidenciarse algün efecto tØcnico 
sorprendente, no requiere debuso de actividad inventiva, ya que cualquier Æcido 
fuerte organico o inorgªnico :seria UtH para lleva,i a cabo el procedimiento de 
obtenciOn de Ia sal sOdicÆ del telmisartÆn a partir de una sal ªcida. 
Adicionalmente, los Æcidos tolueno sulfOnico y metanosulfOnico son ampliamente 
conocidos por formar sales farnacØuticamente aceptables41. 

En consecuencia, 1,a persona del oficio normalriiente versada en la materia, 
cambiarIa los Æcidos revelados en Dl (que revela que se pueden usar Æcidos 
orgÆnicos o inorgÆiicos) por; otros Æcidos farm a6euti came nte aceptables con el 
fin de obtener el compuesto de la reivindicación 5. For lo que-se considera obvio. 

La reivindicaciOn dependiente 6 no presenta alguna caracterIstica adicional que 
haga inventivo al compuesto de la reivindicaci6n 5, por lo que tampoco se 
considera inventiva. 

6.4. Sobre La respuesta de ISsolicitante 

En relaciOn con los argumehtos de la solicitantd, allegados con motivo de la 
notificaciOn de fondo, se determina que: 

6.4.1. Argumentos relacionados con el requisito declaridad 

La so/ic itante argurnenta que: "[..] es c/aro que la revision con respecto al 
cump/irniento del requisito de c/ar/dad, tan to de ía descripciOn corno do las 
reivindicaciones, es un paso previo a/ estudio de fondo de /a solicitud. En efecto, 
so/am ente si resu/ta posible pam ese exarninador corn prender /a invenciOn y /a 
forma corno Ia misma puede ser 1/evada a cabo, podra deterrninar si la invenciOn 
cae den tro de a/guna de las qxcepciones de patenabi/idad o si haciendo parte de 
/a rnateria patentable no es posible otorgarle este privilegio por ausencia de 
novedad, nive/ inventivo y aplicaciOn industrial[...] feniendo en cuenta /o anterior, 
debernos manifestar quo no resulta corn p/etamente cornprensible por quØ el 
exarninador considera que Ia redacciOn de la so/icitud do patente no as c/ara pero 

V 
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roquisito que dobo cump/ir toda solicitud de patent e:  efecto do quo sobre el/a so 
pueda ofoctuar el estudio do patentabi/idad". (Fl. 168). 

Sobre el particular, es preciso Iaclarar quo los requiitos do claridad y concision, en 
las reivindicaciones, se verifftan no solamente con el fin de que se puedan 
comparar y diferenciar del estado de ía tØcnica, sino tambiØn con elfin de quo se 
puedan determinar sin ambigtiedad hasta dOnde Ileigan los derechos del titular do 
la patente. En el caso del nuevo capItuio eivindicatorio presentado las 
reivindicaciones 1 y-6 careddh do claridad por cuanto reclaman una forma 
cristalina de un compuesto, y como es bien sabido en el campo t6cnico42 para 
caracterizar adecuadamente una forma cristalina de otra se deben utilizar varios 
mOtodos analiticos con elfin d:e evitar confusiones. 

Por otro ado, la claridad de [a descripciOn se refire a quo la divulgaciOn de la 
invenciOn debe realizarse en tØrminos que permitah la comprensiOn del problema 
tØcnico y Ia soluciOn aportadapor la invenciOn, pero en este caso no es claro cuÆl 
es el problema tØcnico a solucionar, porque en ningün acÆpite de la descripción se 
presenta algUn ensayo que permita evidenciar ventajas de la forma cristalina 
reclamada frente a fa forma conocida de la sal de sodio de telmisartan, ni frente al 
teimisartan en su forma de âcido libre. 

La solicitante afirma quo: "AsI entoncos, toniehdo en cuenta quo 0/ p//ego 
re/v/nd/ca torio es c/aro, quo un experto en ía mater/a sorIa capaz de reproducir e/ 

� invonto y quo esta es la unica:forrna do doscribir /amateria que so desea proteger 
las objeciones formu/adas a Pt0 respehto se den toner por superadas". (Fl. 
170). 

Se aclara a la solicitante quo el capitulo reivindicatorio aUn presenta problemas de 
claridad y concision. 

6.4,2 Argumentos relacionados con el estudio de novedad 

La solicitante argumenta: "[.J.J ml roprosontada ?eitera quo no puede estar de 
acuordo con ía motodo/ogla a&olantada para dotorininar la novodad de ía presente 
invenc/On. Lo anterior, pOrque Un/camente corn puestos espocIficamonte 
nombrados (con todas las variables identificadas en el rnisrno docurnonto do ía 
anterior/dad y no simples re’e/ac/onos genOricas do ostos corn puestq) pueden 
afectar la nave dad do corn/juestos reivindicados en una so/icitud presentada 

/ / 
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Se aclara a la soficitante quo en el presente anªlisis so acepta Ia novedad de la 
forma cristalina de la sal sOdica del telmisartªn, sin embargo tai y como so 
demuestra, la presente sohcitud carece do nivel inventivo. 

La solicitante afirma: 7...] a, pesar do corn partir una ropresentac/On quim/ca 
comUn, es diiIc/f imaginar obtener of pot/mono ace .reivind/cado y las propiedades 
del mismo a part/n do Dl, donde no so mencionaospocIficamento la sal sOd/ca 
cristalina do telmisartÆn ac6 re/v/nd/cada y16 Ise enseæan a sug/eren las 
propiedades lis/cas yio las vØntajas quo podrIa toner ía misma. A osta respocto 
ponomos do presente quo of salto tocnolOg/co del cual so hace monc/On en Ia 
doscrip c/On do ía patents, yàco on la eficacia farmacO utica obton/da por una 
mayor estabilidad. deb/do a quo of documonto Dl citado per su dospacho no 
divulga ospocli/camonte ía sal sod/ca cristalina do elm/sartan acÆ ro/vindicada, y 
adomÆs dicha sal prosonta &n ofocto mejorado, kla mater/a roivindicada en Ia 
presente sol/c/tud do patento so dobe toner como idvont/va". 

En primer lugar so aclara a la soilcitante quo la sal sOdica del telmisartAn ya era 
conocida on el estado do Ia tecnicaC, sin embargo la sal cristalina reclamada es 
considorada nueva porque Ia ànterioridad 44que la divulga no estableco datos quo 
permitan establecer la forma cristalina obtenida. A pesar do Jo anterior, el 
polimorfismo es una taroa rutinaria en el campo fÆrmacØutico dentro de la etapa 
de pretormulaciOn y una persona do nivel medio versada en Ia materia conoce quo 
diterentes estructuras cristalinas o polimorfos de una misma sustancia prosentari 
diferontes propiedades como solubilidad, puntos de fusiOn, estabilidad, ontre 
otras45; por tanto no es posible atirmar que el encontrar propiedades diferentes 
entre dos formas cristalinas se puoda considerar un ofecto inesperado. Por otro 
ado es importante ostablecer quo tras una revision exhaustiva do la presente 
solicitud no so encontrO ningun ensayo que permita establecer propiedades 
mejoradas o sorprendentes do la forma cristalinaroclamada trente a las formas 
cristalinas ya conocidas do tofmisartÆn, ni fronto aIa sal sOdica ya conocida on el 
ostado de Ia tØcnica, puesto qbe ni siquiera so presOntan ensayos quo demuestren 
las propiedades do latorma reclamada con rospecto a soiubilidad y estabilidad. 

En conclusiOn, teniendo oncoonta que los arumentos do la sohcitante no 
desvirtüan de manera algunalas objeciones a la patentabilicad ya sustentadas, ei 

430DrugMetabolism and Dispositions.Vo 27 No. 1o.Pags.1143-1149.Disposition and chemicalstabdity of 
telmisartan 1-0-AcylgIucuronde.O1IOctubre/1999. pÆgina 1144, segunda columna, segundo pârrafo 
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Superintendente de IndustilayCornercia, 

RESUELVE: 

S ARTICULO PRIMERO: Denegar Ia patente de invenciOn a la creadOn titulada 
"SAL SODICA CRISTALINA DEL TELMISARTAN Y SU USC COMO 
ANTAGONISTA DE ANGICTENSINA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notiticar personalmente el contenido de la presente 
resolución al doctor Emilio Ferrero, en su calidad do apoderado de BOEHRINGER 
INGELHEIM PHARMA GMBHi& Co. KG, 0 a quier haga sus veces, entregÆndole 
copia de la misma y advirtiØncfole que contra ella prbcede eliecurso de reposiciOn, 
ante el Superintendente de Industria y Comercio, Øi cual podrÆ ser interpuesto en 
el momento de Ia notiticaciOn 6 dentro de los 5 dIaS?hÆbiies siguientes a Ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 28 Feb 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CCMECIC (E), 

CHEZ 

Doctor 
Emilio Ferrero 
Carrera 4 No. 72-35 
Bogota o.c 



Industria y Cornercie 
SUPERt NTE N DE MC IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 9823 
Por la cual sedeniega una patentede invenc/On 

RAD. PCT/04-42445 

RevisO: Jose Luis Salazar Lopez 
AprobO: Jose Luis LondoIJo Fernandez 

S 



industjia y Cornercio 
I SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCJON No: 9823 
Por la cual sedeniega una patent&de invenciOn 

RAD. PCT/04-42445 

EL SUPERINTENDENTE QE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 

26 del articulo 30 del Decreto 4886 de 2011 y 

CONSIDERANDO::1 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 07 de 
mayo de 2004, con el nUmero 04-042445-00000000, por el doctor Emilio Ferrero, 
en su calidad de apoderado de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & 
CO. KG, entrO a fase nacional Ia soUcitud de patente de invenciOn titulada "SAL 
SODICA CRISTALINA DEL TELMISARTAN Y 5(1 USO 00MG ANTAGONISTA 
DE ANGIOTENSINA", que corresponde a la soiicitud internacional 
PCT/EP02/11394 del 11 de octubre de 2002. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo 39 
de Ia DecisiOn 486 de la OomisiOn de ia Comunidad Andina, en concordancia con 
el Tratado de CooperaciOn on materia de Patentes (POT), el Reglamento y la 
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se ordenO publicar 
el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la 
invenciOn no es patentable. Ed consecuencia, confundamento en lo dispuesto en 
el articulo 45 de la DecisiOm 486 de la ComisiOri de la Comunidad Andina, se 
requiriO a la solicitante mediante Oficio No, 011375ç  notificado el 14 de septiembre 
de 2007, Oficio No, 6317, notificado el 16 de mayo do 2008 y Oficio No. 16140, 
notificado el 19 de thciembre -de 2008, para que so pronunciara sobre las 
objeciones efectuadas a Ia solicitud, en cuanto a la carencia do nivel inventivo, de 
acuerdo a las exigencias del &tIculo 18 do la DecisiOn 486 mencionada. 

CUARTO: Que la solicitante mediante escritos radicados el 10 de diciembre de 
2007, el 12 do agosto do 2008 y el 27 do abril do 2009, atendib oportunamente los 
requerimientos formulados y presentO aclaraciones. Finaimente, so allegO un 
nuevo capitulo reivindicatorio, el cual so ajusta a las prescripciones establecidas 
en el articulo 34 do la mencioAada DecisiOn 486 y ton base en el cual so adoptarÆ 
la presente decisiOn. 

u..Rrrr.. i-’.,. ,.. ...a.:....d.. ’s .J... L.. 
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SEXTO: Quo las reivincJicaciones 1 a 5, contenidas en los folios 175 y 176, 
carecen do nivel inventivo. Lo anterior, do acuerdo con las siguientes 

consideraciones: 

6.1. Objeto do la invención 

El objeto de la invenciOn so rofiere a la sal sOdica chstalina de telmisartÆn. 

6.1.1. Problema tØcnico que rØsuelve la invenciOn 

El problema tØcnico que resuelve Ia invenciOn coçsiste en la necesidad de una 
forma do telmisartÆn mÆs estable quo permita lajpreparaciOn de una forma de 
administracian de esta-principlo activo en una forma,menos costosa 

6.1.2. SoluciOn al problema tØthnico 

Para resolver el problerna tØcnico. Ia solicitud en estudio piopcFciona u.ia sal 
sOdica cristalina del telmisartÆn y procesos para su preparaciOn. 

6.2. DeterminaciOn del estado de la tØcnica 

6.2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 31 de octubre de 2001, que 
corresponde a la fecha do Ia prioridad invocada r:specto do Ia solicitud DE No. 
10153 737.9. 

La fecha de la prioridad fue tenida on cuenta para el estudio do patentabilidad, 
segOn obra a folio 160 del expediente en estudio. 

6.2.2. Dacumentos del estado:de la tØcnica 

Consultadas las fuentes de informaciOn con qte se cuenta, se encontrO el 
documento EP0502314, titulado "Benzimidazolo, these Verbibdungen enthaltende 
Arzneimittel und Vertahren zu�ihrer Herstellung", can fecha de publicaciOn del aæo 
1992, anterior a la fecha do la prioridad invocada y relacionado con la materia de 
la solicitud en estudio. 
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La anterioridad EP050314 (de auI en adelante dhominada Dl’) da a conocer el 
compuesto 4’-[2-n-propilH4-metil-6-(1-metilbenCimidazOl-2-iobenCirflidazol-1-tI-
metil]bifenil-2-carboxilico (INN:telmisartÆn) (compuesto D, pÆg. 19, lineas 17-18) y 
su capacidad de formar sales por adiciOn de âcidos inorgÆnicos u orgAnicos y con 
bases inorgÆnicas, como el hiqrOxido de sodio, u orgÆnicas (pÆg 18, lineas 30-39). 

6.3. Nivel inventvo 

SegUn lo dispuesto en el articulo 18 de la misma DecisiOn 486 ’se cons! derara 
que una invenciOn t/ene n/vel invent/vo, si para una persona del off do 
normalmente versada en la mater/a tOcn/ca correspond! ente, esa invenciOn no 
hub/ese resultado obvia ni se hub/ese der/vado de manera evidente del estado de 
la tecn/ca’. 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el artIculo 16 de Ia misma 
DecisiOn, comprende "todo io que haya s/do accesible al püblico, por una 
descr/pciOn escr/ta u oral, ut/llzac/On, comercializac/On o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentÆc/On de la solic/tud dŁ patente o, en su caso, de Ia 
prior/dad reconoc/da". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo 
siguiente: 

"Este requ/sito, prev/st por el artIculo 4 de la Dec/s/On 344, que 
ex/ge que la invenciOfl tenga nivel /nvent-ivo, presupone que la 
m/srna represente un .$alto cualitativo en relac/On con ía tOcn/ca 
ex/stente y, ademØs de no ser obv/a parauna persona del of/do 
normalmente versada en la mater/a tØcn/cä, debe ser s/em pre ci 
resultado de una act/v/dad creat/va del hombre, 10 que no imp/dc que 
se alcance Ia regla tØbn/ca pro puesta util/zando proced/m/entos o 
mØtodos comunes o ya conoc/dos en el area tØcn/ca 
correspond/ente, aunqOe tam poco debe const/tu/r el resultado de 
der/vaciones ev/dentes o elernentales de to ya existente para un 
experto medio en esa mater/a tØcnica. 

El estado de la tecn/caal alcance del experto medio no es ci m/smo 
corn prend/do por ’todo;?o que haya s/do accØsible al pUblico" que se 
exam/na para establecer Ia novedad de un 7nvento. En efecto, "con 

:_-;#.-, ,.4,f :;fl,,flflt;,,fl In n,, ep nrPtPnr1P pç dntar a! 
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la invenc/On objeto de estudlo no se habrIa pod/do lie gar a partir de 
los conocimientos tºcn/cos que existlan en ese morn ento den tro del 
estado de la tØcn/ca (f2 

Visto Jo anterior, se advierte que la solicitud resulta obvia y se deriva do manera 
evidente a partir de la informaciOn enseæada por el estado del arte, tar como a 
continuatiOn se sustenta: 

6.3.1. Sobre el polimorfo 1 

La reivindicaciOn 1 consiste en sat sOdica cristalina de telmisartan de fOrmula 1 

Kx 
fc1L.(\ *)krC4 

.7 

Caracterizada por un punto dejusiOn de t= 245–5j:C y valores caracteristicos del 
diagrama de polvo de rayos X)Je ci. = 20,95 A, 17,72 A, 13,97 A y 13.63 A. 

Ahora bien, en el siguiente cuadro comparativo so muestran las caracterIsticas 
tØcnicas esenciales de la invenciOn y aquellas reveladas en el estado de Ia 
tØcnica, es decir, Dl: 

CaracterIsticas JD1 
esenciales 

Establelce que el 
teimisartÆn puede 
formar sales con 

Sal sOdica detelmisartan bases àomo el 
caracterizada por: 

hidrOxido de sodio 
(pÆginl8 lIneas 35-
39) 

Punto de fusiOftde T=245– 
5°9 

- 

Valores caracteristicos del 
DRX polvo de. d= 20,95 A, - 
1772 A. 1297tA v 13.63 A. 

7 
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El anÆlisis de nivel inventivd del producto reclÆhiado se reahzO mediante Ia 
aproximaciOn problema-soluciOn en polirnorfos (Patenting Polymorphs at the 
European Patent Office 3), pbsiciOn que ha adoptado la Superintendencia de 
Industria y Comercio para efØctosdel anÆiisis de [a patentabilidad de las formas 
polimOrficas. 

Al respecto  la Dra. Papathoma4 ha senalado quepara anallzar la patentabilidad 
do un polimorfo so debe: 

1. Determinar el arte previo mªs cercano. 
2. Determinar la diferencia tØcnica con respecto al estado de la tØcnica mÆs 

cercano. 
3. Determinar el efecto tØcnico referido. 
4. Establecer el problema.tecnico objetivo que es resuelto. 
5. Comprobar que cflcho problema sea resueIto 
6. Evaluar si Ia soluciOn para el problema tecnicb objetivo reivindicado es 

obvia. 

Segün la aproximaciOn mencionada, el arte previbes normalmente el documento 
que divulga el mismo compuesto, ya sea en un distal diferente o una forma no 
cristalina 0 no definida. Asimimo, se ha definido qie para determinar el problema 
tØcnico se debe usar el critºrio objetivo, basªndse en lo que realmente estÆ 
indicado en Ia solicitud y teniebclo en cuenta el arteprevio mÆs cercano. 

10 
Ahora bien, segUn Ia Dra. Papathoma, en el caso de los polimorfos, se ha 
determinado que los problemas tecnicos mÆs comunes son: (I) obtener una forma 
fisica alternativa de un comptJesto conocido y que logre el mismo efecto tØcnico U 
() obtener una forma alternàtiva de un compuesto conocido y que proporcione 
una propiedad mejorada o diferente (ej. Biodisponibilidad, estabilidad, etc.). 

De igual forma, seæala que es conocido que: (i) Los polimorfos ditieren en sus 
propiedades (ej. Punto de fusiOn, densidad, reactividad, y estabilidad qulmica, 
rango de solubilidad y disolucin), (ii) la investigaciOn sistemÆtica de un compuesto 
para determinar si el mismo es propenso al polimorfismo es una rutina en los 
estudios de preformulaciOn y (iii) cada compuesto tiene diferentes formas 
polimOrficas y el nümero de formas conocidas depende del tiempo y dinero 
invertido en la investigaciOn del compuesto. 
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efecto inesperado del polimorfO reivindicado sobre el arte previo mÆs cercano o (U) 
la prÆctica rutinaria era insuficiente para encontrar un polimorfo do una forma 
cristaHna conocida. 

Hechas las anteriores precisiones procede esta Oficina a realizar el estudlo de 
fivel inventive bajo los criterios ya mencionados: 

1. Determinar el arte previo mÆs cercano 

El documento Dl se considera ci estado de la tØcnica mÆs cercano a Ia invenciOn 
definida en Ia reivindicaciOn Lporque divuiga la for  de obtener la sal sOdica de 
teimisartÆn (pªgina 18 Incas: 35-39), la cual se ponocfa con anterioridad a Ia 
presentaciOn de la solicitud . 

2. Determinar las diferencias tØcnicas do Ia inyención con respecto a! estado 
do Ia tØcnica mªs cercano 

La diferencia entre la invenciOn, definida en la reivindicaciOn 1 y la sal revelada en 
Di consiste en que la forma cristalina reivindicada en la presente solicitud 
presenta un patrOn de difracciOn de rayos X como Øl definido en Ia reivindicaciOn 1 
por las distancias interplanarØs d = 20,95 A, 17,72 A, 13,97 A, y 13,63 A; y un 
punto de fusiOn de T= 245–5°C. 

3. Determinar ci efecto tØcnico obtenido por das diferencias tØcnicas do Ia 
invenciÆn con respectoai estado do la tOcnica mÆs cercano 

El efecto que logra Ia diferencia, segUn lo mencionado en la descripciOn consiste 
en proporcionar una nueva forma estable de telmisartªn. 

4. Establecer el problema tØcnico objetivo a sdiuciohar con base en el estado 
do Ia tØcnica mäs cercano. 

El problema tØcnico objetivo de esta solicitud consiste encOmo obtener una 
nueva forma estable de telmisartªn. 

5. Comprobar si el problerra tØcnico objetivo d Ia solicitud tue solucionado. 

La solicitante anexa en la figuraldel folio 88 el diagrarnadedifracciOn de rayosX 
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onsayo que demuestre alguna vontaja o etecto tØcnico superior de la forma 
cristalina reivindicada respecto a la sal sOdica deltelmisartän ya conocida en el 
estado do la tØcnica6. En conclusiOn no es posibie afirmar quo el probiema tØcnico 
objetivo tue resuelto. 

6. Evaluar Si habria sido obvio solucionar ei problem  tØcrico objetivo por la 
invenciOn reivindicada. 

El polimorfismo es una tarea rutinaria, dentro del cÆmpo farmaceutico7, ya quo de 
no realizarso osta labor podrian presentarse casos de inostabilidad o falta de 
efectividad do los medicamentos preparados con dichos polimorfos, debido a quo 
Ia transformaciOn do un po!morto en otro se presonta por procesos como 
compresiOn, pulverizaciOn, o Øor la mezcla con algQnos excipientes. Por tal razOn, 
es importante quo dentro deL;un proceso do car&bterizaciOn de un polimorto so 
tengan on cuenta varios factôres, entre eiios las interacciones con los posibles 
auxiliaros do formulaciOn. Qebido a lo anterior dentro do los estudios do 
proformulaciOn so suolen incluir rigurosos trabajos para determinar Ia presencia do 
polimorfos en Jos modicamentos y entre los paramotros que so investigan como 
rutina figuran: i) la cantidad de polimorfos que pueden Ilegar a configurarse, ii) 
el grado relativo do estabilidad de los divorsos polimorfos, iii) las gamas de 
ostabilidad tØrmica de cada pblimorfo, solubilidade, mØtodo do preparaciOn de 
cada forma, etecto de la micronizaciOn o tableteado o interacciOn con los 
componentes do Ia formulaci6n7. 

Adicionalmonto, una personado fivel medio vorsÆda en la materia conoco que 
entre las diferentes formas cristälinas de un compusto pueden variar propiedades 
corno solubilidad, estabilidad, yelocidad do disoluciOn, punto do fusiOn entre otras6. 
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For otro lado, existen en el estado de la tdcnica 8,9 10, 11,12 diferentes metodos para 
determinar la presencia de diferentes estructuras cristalinas de una molØcula y 
ademÆs existen mØtodos por medio de los cuales es posible obtener dichas 
formas cristalinas en cantidadds mayores 13 

Ademas, es conocido en el Campo tØcnico que ’los polimorfos son diferentes 
arreglos estructuraies dentro de un cristal de una misma molØcula o sustancia, 
por tanto una persona versada en la materia, conociendo lo divulgado en el 
documento Dl, el cual divulga la forma de obtener la sal sOdica del telmisartan, se 
verla motivado a utilizar mØtodos como los revelados en varios documentos del 
estado de la tØcnica 15,16,17,18 para identificar las posibles formas polimórticas de 
Ia molØcula en cuestion, que ademas pueden sr analizadas por metodos de 
cristalograffa conocidos’9. En consecuencia, no es posibte concluir que la 
identificacian del nuevo polimorfo envuelve actkiidad inventiva puesto que la 
molØcula niisma ya habia sido sintetizada con anterioridad2° y con ella sus 

SRemington [armada 19a ecliciOn. EdftoFial Panamericana, 1985. paciina 2227. 

9 A first-principles computation of the low-energy polymorphic forms Of the acetic acid crystal.A test of the atom-
atom force field predictions.J. Phys. Chem. B 2001, 105, 1710-1719. 

10 Helman JosØ, FarmacotØcnia teOricay prÆctica. Tome IV. Editorial Continental, Tercera impresiOn, Mexico, 
Noviembre de 1982. Capitulo 30 CristalizaciOn pÆginas 1141 y 1142 

� llSalt Selection and OptimisationProcØduresforpharniaceutical New chemical Entities.Org. Proc.Res. Dev., 
2000, 4(5), pp 427-435. 

12 Examples of successful cristal structure prediction: polymorphs of primidone and progesterone, International 
journal of pharmaceutics, 177 (1999)231-245 

13Remington Farmacia 19a ediciOn. Editorial Panamericana. 1985. pägina 2227. 

14Remington Farmacia 19a ediciOn. Editorial Panamericana. 1985. pÆgina 2227 

15Examples of successful cristal structure prediction: polymorphs ofprimidone and progesterone, International 
journal of pharmaceutics, 177 (1999)231:245 

16 A first-principles computation of the low-energy polymorphic forms of the acetic acid crystal.A test of the atom-
atom force field predictions.J. Phys. Chem. B 2001, 105, 1710-1719. 

171delrnan JosØ, FarmacotOcnia teOricaty prOctica. Torno IV. Editorial Continental, Tercera impresiOn, Mexico, 
Nov embre de 1982. 
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