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1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en 

el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 6317 

notificado por fijación en lista del 16 de mayo de 2008. 

2. Mediante el Oficio No. 6317 se puso en conocimiento del 

solicitante el intorme que contiene las observaciones hechas per 

su Despacho sobre ía presente solicitud de patente. 

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente: 

2.1. CLARIDAD DE LA SOLICITIJD 

Para subsanar las objeciones que sobre claridad hizo su Despacho, 

presento junto con este escrito nuevo pliego reivindicatorio con 6 

reivindicaciones, en el cual se han hecho los cambios sugeridos 

per su Despacho, cpie permiten aprediar claramente el objeto 

reivindicado en la presente solicitud de patente. Las 

modificaciones realizadas fueron las siguientes: 

NIT 860.041.367-3 
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La nueva reivindicaciÆn 1 comprende las caracterfsticas de las 

antiguas reivindicaciones 1 y 2, de tal forma que la sal de 

sodio de Telmisartan no esta siendo caracterizada ünicamente 

por un diagrama de polvo de rayos X. 

- La expresión "o mas" ha sido eliminada de este pliego 

reivindicatorio - 

Por otra parts, respetuosamente ponemos de presente que la 

expresiOn "temperatura mayor de" no define de manera 

inequivoca la materia a proteger, toda vez que una persona 

versada en la materia, a la luz de la informaciôn revelada en 

la pÆgina 6 de la descripciôn de la patente, podria determinar 

is de manera exacta ci limite superior de temperatura a Is. cual 

se debe ilevar a cabo ci proceso, toda vez que este 

corresponde al punto de ebulliciOn del solvente empleado. Por 

lo tanto, dicha expresión no inhabilita a la persona versada a 

desarrollar la materia objeto de protección y obtener los 

resultados esperados. 

Con respecto a las nuevas reivindicaciones 3 y 4 (antiguas 

reivindicaciones 4 y 5) , respetuosamente ponemos de presente 

que debido (1) a la similitud en estructura del producto 

objeto de protecciOn a aquellos descritos en el estado del 

arte; y (ii) a que su proceso de producción permits 

caracterizarlo de una forma idónea; dichas reivindicaciones 

cumplen con los lineamientos de la pÆgina 41 del Manual Andino 

de Patentes. 

- Finalmente, respetuosamente ponemos de presente que el salto 

tecnológico del cual se hace menciôn en la descripciÆn de la 
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patente, yace en la eficacia farmacØutica obtenida por una 

mayor abilidad. 
ext" 

De esta manera es claro que con las anteriores modificaciones al 

pliego reivindicatorio quedan suJsanadas las objeciones que pot 

claridad hizo su Despacho, ya que ahora, los mismos permiten 

determinar el alcance de la protección reiv–nd–cada y compararla 

frente al estado del arte, de acuerdo con las disposiciones de los 

articulos 28 y 30 de la DecisiOn 486. 

22. NOVEDAD 

Ese Despacho afirma pie el documento Dl afecta la novedad de la 

40 presente invenciOn, toda vez que dicho documento describe 

exactamente la sal de telmisartan cristalina de fOrmula 1 y el 

compuesto de formula 2 reivindicados en la presente invenciOn, con 

lo cual estamos en desacuerdo pot los argumentos expuestos a 

continuaciÆn. Veamos: 

A este respecto, respetuosamente ponemos de presente pie la sal 

revelada en el documento Dl tiene una estructura polimOrfica 

distinta que resulta en un punto de fusiOn de 261 a 263 °C (ver 

ejemplo 9) . Pot su parte la presente invenciOn describe un 

polimorfo con un punto de fusiOn de[53°C. 

Por consiguiente las sales de la nueva reivindicaciOn 1 difieren 

de aquellas descritas en el arte, no solo en sus parâmetros 

fIsicos sino tanibiOn en los valores caracterIsticos de sus 

diagramas de polvo de rayos X. 

AsI entonces es claro pie Dl no anticipa todas las caracteristicas 

tØcnicas de la invenciOn reivindicada por mi representada y por lo 
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tanto, se puede concluir pie dicho docurnento (Dl) no afecta la 

novedad de la presente solicitud. 

3. Puesto clue se han atendido a cabalidad las observaciones hechas 

por su Despacho sobre la presente solicitud de patente, 

atentamente solicito que se continue su tramitación. 

4. Arsexos: 

4.1. Nuevo pliego reivindicatorio con 6 reivindicaciones; 

4.2. Formulario para modificaciones; 

4.3. Recibo por valor de $103.000 por concepto de 

modificaciones en solicitud pendiente. 

Bogota, 

Seæora Jefe, 

COLO-13736 -841-027-0 
0 NNJ\NwJ\rn-132392\w2c13736 

? /No. M-2008-132392\NNJ 

[] 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 
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Cornercio Espacio reservado pars el 

SUPCRNTENDENCIA L 
FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

ISOLICITUDDE: � 

D CorrecciOn de Error Material Modificacion a una solicitud 

* Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA 
OGMBH&CO.KG. 

2 Sociedad constituida 
y 

existente bajo las eyes de - 

SOLICITANTE 
Alemania. IDENTIFI CAC [ON 

ti Dir!cción: Binger Strasse 173, 0 NIT 0 
55216 Ingelheim, 
Alemaniai CE. 0 Otro 0 .. 

Domicilio: ingeiheim, NUmero  
� . 

Alemania 

-a. TelØfono: 5460970 Fax: 2494070 
E-mail: clientes(äcaveIier.com 

IDENTIFICACION 
Nombre: Emillo FERRERO 

Dirección: Carrera  44 No. 72-35rM 
C.C. NIT U 

REPRESENTANTE Telefono: 3473611 Fax: 2179211 
r’ E 0 ri U C.E.10 

o APODERADO
 

E-mail: cavelier@cavelier.com 
Nümero: 438.019  TIP 31.929 

--a 

4 NUmerCde expediente: j!04.042.445 
7 

C) Decnp&ton de la correccion a modificacion solicitad 

Piesento nuevo capitulo reivindicatorio cornpuesto por 6 reivindicaciones con elfin de superar las 

objeciori hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente 
y 

pido respetuosamente, que 

ei exrnen de patentabilidad sea realizado sobre este nuevo capitulo reivindicatorio 
fie

 

C) Comprabante de pago No 08-62 238 Fecha 4 de agosto de 2008 

--------------------------------------------------- 

Anexos 

’0 Coniprobante de pago de la tasa por $103.000.00 por concepto de modificaciones. 

U Poderes, si fuere el caso 

LII Docurnento que acredita la existencia 
y 

representaciôn legal de las partes, cuando sean 
personas juridicas. 

-- ---:. r � 

I rrnnrn ri fl A A 7t (11.... -
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Reivindicaciones 

1) Sal sôd–ca cristalina de telmisartan de formula 1 

Na 

caracterizada por un punto de fusiOn de T = 245–5 CC y 

valores caracterIsticos del diagrama de polvo de rayos X de d = 

20,95 A, 17,72 A, 13,97 A y 13,63 A. 

2) Solvato, hidrato 0 hem–lhidrato de la sal sOd–ca cristalina 

de telmisartan de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 o 2. 

3) sal sOdica cristalina de telmisartan de acuerdo con la 

reivindicaciOn 1 hecha mediante un proceso caracterizado porque 

el Æcido libre de telmisartan se recoge en un solvente, 

esta soluciOn se mezcla a continuaciOn con una sal sOdica, 

en la que se adiciona de 1 a 2.5 moles de sal sOdica por mol 

de telmisartan. 

luego la mezcla de reacciOn se calienta por un espacio de 

tiempo de 15 minutos a 2 horas, 

� luego la soluciOn obtenida se filtra y el filtrado 

resultante se agrega lentamente a un solvente orgânico 

calentado a una temperatura mayor de 40° C, mientras alyo del 

solvente se puede destilar mientras se agrega el filtrado 

mencionado anteriormente. 
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� la solución cancentrada resultante es entonces enfriada y 

la sal sOdica de telmisartan que se cristaliza se alsia y 

seca. 

4) sal sÆdica cristalina de telmisartan de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1 hecha mediante un proceso caracterizado porque 

una sal per adiciôn de Æcida de fôrmula 2 

H xH-X 

a 
en dande H-X denata un Æcido seleccianada entre Æcida 

clarhIdrica, Æcida bramhIdrica, Æcida taluenasulfÆnica a Æcida 

metanasulfÆnica, se recagen en un salvente, y 

� se hace reaccianar can una sal sOdica, utilizanda 2 males a 

un excesa de sal sódica  per mal del campuesta 2 empleada. 

5) Campuestas de formula 2 

x HX 

en donde H -X denata un âcida taluenasulfOnica a un âcida 

metanasulfOnica. 
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Coma resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la DecisiOn 486 de la Comisión de ia  Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciÆn: Folios: 69 a 83 coma se radico originalmente 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 84 a 86 como se radico originalmente 
Folios: 139 a 140 modificadas 
Folios: 153 a 154 modificadas 

1.3. Prioridad: DE No. 10153737.9 del 31 de Octubre de 2001 

1.4 Respuesta del solicitante: Folios: 131 a 140 
Folios: 148 a 156 

2. Objeta de la invenciOn 
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El objeto de la solicitud de la presente invenciôn consiste en: )06 

Reivindicaciones de Ia 1 a la 4 : Sal sOdica cristalina de Telmisartan do 
formula 1: 

Na 
+
 

Caractorizada par un punto de fusiOn do 1= 245–5 °C y con valores 
caracterIsticos de Rayos X de d= 20,95 A, 17,72 A, 1397 A y 13,63 A. 

. Reivindicaciones 5 y 6: Compuestos de Ia formula 2: 

x HX 

En donde H -X denota un Æcido 

2 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a disposiciOn 
Telmisartan en una forma que permita la preparaciOn de una forma do 
administraciôn de este principio activo menos costosa, garantizando una 
morfologia cristalina lo mÆs estable posible del principio activo. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudlo presenta una sal de 
sodio - Telmisartan de formula 1 y compuestos de formula 2. 

o El ob.jeto de la invenciOn definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la 
PC: A61   31/4184, A61   31/415, A61   31/19 yA61P 9/00 

3. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante pasa un nuevo capitulo reivindicatorio, y esta oficina lo acepta. 

4. De la solicitud de Patente 

4.1. DescripciOn (artIculo 28 D. 486) 

Esta Oficina se permite senalar que dentro de la descripción se encontrO falta 
de sustento debido a que: 
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42. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

r 

� En la ReivindicaciOn 1: la Sal de sodio Telmisartan cristalina, no puede ser 
caracterizada ünicamente por un diagrama del polvo de rayos X o par su 
punto de fusion; ya que to que se desea proteger es el compuesto, 61 mismo 
deberÆ ser caracterizado por su estructura quimica. 

Las Reivindicaciones 3 y 4: no estÆn caracterizando aI compuesto, estÆn 
caracterizando at proceso de preparaciOn de la sal sOdica de Telrnisartan. 
Un compuesto se caracteriza par su estructura y su formula quimica y no por 
su proceso de obtenciOn. 

o En la Reivindicacióri 3: las palabra y/o expresiOn: "temperatura mayor de"; 
este tØrmino no define de manera inequlvoca la materia a proteger. 

Por lo anteriormente expuesto, es preciso requerir al interesado para que 
senate el verdadero alcance de su invenciOn. 

5. DeterminaciOn del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria: Octubre 31 de 2001 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaran las bases de datos y los 
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaciOn anterior y se 
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta salicitud; 
aclarando, que esta bUsqueda se realizo ünicamente para aquellas pafles que 
parecen ser claras y/o concisas: 

N° Documento Titulo 
Fecha de 

Publicaciôn 
BENZIMIDAZOLE, DIESE 

EP 
VERBINDUNGEN ENTHALTENDE Enero 31 de 1992 

H05314  ARZNEIMITTEL UND VERFAHREN 
ZU IHRERHERSTELLUNIG  

6. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

6.1 Novedad (artIculo16 D486) 

La Novedad se evaluO por comparaciôn entre to solicitado y lo encontrado en 
el estado de la tØcnica. 

0 Reivindicaciôn 5: Compuestos de la formula 2: 
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ti 
El compuesto do formula (2) se encuentra ampliamente divulgado eA ’la 
publicaciôn ER 0 502314, coma a continuaciOn se evidencia: 

CARACTERISTiCAS ESENCIALES DE 
LA SOLICITUD COLOMBIANA 

No. 04-042445  

Dl = ER 0 502314 

� Compuestos de Ia formula 2: a Los compuestos de formula general (I): 

FiJH XftX 

(I) 

- Del cual se obtiene el: 

En donde H -X denota un âcido. 
(a) acido 4 -[(2-n-propil-4-metil-6-(1-

metilbencimidazol-2-iD-benzimidazol-1-iI)-metil]-
bifenu-2-carboxilico (TELMISARTAN) 

Se pueden transformas an sus sales por adiciOn de 
acidos, especialmente para la utilizaciOn farmaceutica 
en sus sales fisiologicamente compatibles con àcidos 
inorgÆnicos u orgªnicos. Como por ejemplo: Æcido 

clorhidrico, ªcido bromhidrico, acido sulfürico, acido 
fosforico, acido fumÆrico, acido succinico, entre otros. 

Folios 110 
y 

111. 

Teniendo en cuenta el objeto de la invenciOn y la materia descrita en la 
anterioridad Dl, esta dependencia se permite senalar quo existe afectaciÆn al 
requisito de Novedad para la reivindicaciôn independiente y sus dependientes, 
ya que resulta idØntico al compuesto de formula 2; a los publicados en Dl. 

6.2 Nivel inventivo (articulol8 D486) 

El Nivel Inventivo se evaluO por comparaciOn entre lo solicitado y lo 

5 encontrado en el estado de la 

a Reivindicación 1: Sal de sodio Telmisartan cristalina de Ia formula i: 

Na + 

Caracterizada por un punto de fusion de T= 245–5 °C y con valores 
caracterIsticos de Rayos X de d= 20,95 A, 17,72 A, 13,97 A  13,63 A. 
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CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA 
SOLICITUD COLOMBIANA No. 04-042445  

Dl = EP 0 502314 

Sal de sodio Telmisartan cristalina de la � Compuesto de formula (I): 
formula 1: 

Ri 

S, 

otO� 
Na 

- 

LH, 

Y se obtienen compuestos como: 

Caracterizada por un punto de fusion de T= (a) acido 4’-[(2-n-propil-4-metu-6-(1-
245–5 °C y con valores caracteristicos de metilbencimidazol-2-il)-benzimidazol-1-il)-
Rayos X de d= 20,95 A, 1772 A, 13,97 A  metil]-bifenil-2-carboxilico 
13.63 A. (TELMISARTAN) 

Estos compuestos pueden transformarse en sus 
sales con bases inorgÆnicas u orgÆnicas, 
especialmente pare la utilizacithn farmacØutica en 
sus sales fisiolOgicamente compatibles. Como por 
ejemplo: hidrOxido de sodio, hidrOxido de potasio, 
ciclohexilamina, etanolamina, entre otros. 

Folios 110 111 
y 

112. _______ 

Sal de sodio de Telmisartan cristalina de formula (I): 

Comparando las caracteristicas esenciales de la solicitud, las cuales 
corresponden a una sal de sodio de Telmisartan caracterizada por tener un 
punto de fusion de 245–5 °C y con valores especIficos de RX; el documento 
del estado de la tØcnica mÆs cercano es Dl, ya que ensena especificamente el 
compuesto (0) que corresponde a 4’-[(2-n-propil-4-metil-6-(1 -metilbencimidazol-
2-il)-benzimidazol-1 -iD-metifl-bifenil-2-carboxIlico y el cual presenta actividad 
como antagonista de la angiotensina II. 

La Unica diferencia con Dl, es que la solicitud presenta datos de punto de 
fusiOn y valores especificos de RX, mientras que Dl no reporta datos 
relacionados para el hÆbito cristalino del Telmisartan. Pero esto NO parece 
conceder un efecto tØcnico inesperado ya que al no presentar datos relativos al 

� punto de fusiOn y a los valores de RX, la molecula como tal ya es conocida, 
� como tambien sus sales; ademÆs ya se conocen otras formas de cristalizaciOn 

de la molØcula; por tanto al ser el polimorfismo una propiedad inherente a las 
moleculas, tiene la capacidad intrmnseca de manifestarse en diferentes 
ordenamientos cristalinos, portal razOn es predecible y obvia la posibilidad que 
tales sustancias se maniflesten en ordenamientos polimOrficos ya que se da 
espontàneamente el fenomeno, con solo una recristalizacian en diferentes 
solventes en los que se solubilice, de acuerdo con la ternperatura yvelocidad de 
evaporaciOn de los solventes usados en dicha recristalizaciOn dando datos en 

� cada caso diferentes; por tanto no se puede evidenciar la ventaja inesperada 
de Sal de sodio de Telmisartan cristalina de formula (I). 

Puesto que el Problema Tecnico Objetivo fundamental de la lnvenciOn es poner 



Asi que, el problema tØcnico planteado en la solicitud, seria solucionado 
fÆcilmente par el experto en Ia materia conociendo los fundamentos de la 
sintesis orgÆnica y los fundamentos de la recristalizaciOn; y ademªs de las 
enseæanzas de Dl, con elfin de abtener una Sal de sodio de Telmisartan 
cristalina de formula (I), carece de Nivel Inventivo, 

6. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de Ia presente solicitud se encuentran 
afectados asi: 

RVdlcaCgnes N° Docurnento 
r 

Afectadas Reqthsito que Afecta 

LEP05o2314Dela 1 a la 6LNpye!d 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiÆn 486 de la Comisian de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 

. sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente 
comunicaciOn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiôn, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el artIculo 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que 
contra Øl no procede recurso alguno en la via gubernativa. 

ALIX CARM,KZXCESPEbES DE VERGEL 
Jefe de Di iOn de Nuevs Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijacian en lista, de fecha 
(19 

nic, 2009 

TOCO No. 2939 EXAMINADOR TECNICO codigo
 No. 

202080 

N 


