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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 06.019.211
Solicitud de patente a nombre de The Procter & Gamble Company
Respuesta a la oposicion presentada por TECNOQUIMICAS S.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como apatece al pie de mi
firma, domiciliada en la cartera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada
sustituta de la sociedad The Procter & Gamble Company, como lo acredita el
documento de sustitucio’n de poder adjunto, doy respuesta al oficio No. 7565
notificado por fijacién en lista el 10 de julio de 2009, por medio del cual se cortid
traslado de la oposicién presentada por la sociedad TECNOQUIMICAS S.A,,
contra la solicitud de patente de la referencia, correspondiente a la invencién

titulada ‘PROCESO PARA CONTROLAR UNA ESTRUCIURA

CRISTALINA DE RISENDRONATO™

1. PRETENSIONES DE LA OPOSICION:

Me opongo a la pretension del escrito de oposiciéon por cuanto, como se
demuestra mas adelante, la invencioén presentada por mi mandante cumple con
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial — En
consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invencién y expedir el
titulo correspondiente.

2.1 Argumentos presentados por el opositor en el acapite fundamentos
de hechos.

El opositor argumenta que el arte previo ya habfa anticipado la materia objeto de
la presente solicitud, como se puede aprecia en el documento D1:

D1: US 2002/0002282 A1

Argumenta el opositor que la anterioridad D1 revelaba la forma de inducit la
ctistalizacién del Risendronato como hemipentahidrato mediante el control de
algunos factores como la tasa o la proporcién de agua a soluto, la temperatura de
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la solucidn, la propotcién de solvente orginico:agua y el ajuste de pH. Por lo
tanto, concluye el opositot, la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz
de lo divulgado por D1.

Al respecto, el solicitante quisieta anotar lo siguiente. En primer lugar, el
solicitante quisiera llamar la atencién a la manera como el Opositor se contradice
en sus argumentos, asi como también patece estar confundido respecto al objeto
real de la solicitud. Como se puede obsetvat, en la pagina 4 el opositor concluye
que “/[...] el proceso reclamado en el ejemplo 1 de la patente americana US 20010002282 es
mds corto que el revelado en la solicitud colombiana, y en esa medida no anticipa texctualmente
la materia pretendida en estd”’ es decir que el opositor reconoce que los procesos son
diferentes, peto insiste en que el proceso reivindicado no es novedoso.

Del mismo modo y de manera errada, el opositor presenta argumentos contra los
requisitos de patentabilidad del cristal cuando el objeto de la invencién no cubre
dicho producto y se limita a un nuevo procedimiento. Asi las cosas, a
continuacién presentamos nuestros argumentos relacionados con el nivel
inventivo del proceso reclamado en la presente solicitud, partiendo del hecho que
la anteriotidad D1 establece en el parrafo [0012], lo siguiente:

“La temperatura de nucleacion y la velocidad de cristalizacion son las variables criticas que
controlan la tasa a la cual se forman los hidratos. La temperatura de nucleacion
puede controlarse controlando la_proporcidn de agua a_soluto; la

temperatura de la solucidn, y la proporcién de solvente orgdnico a agua.”
(Resaltado fuera del texto)

Como se puede apreciar, ningiin técnico con habilidad ordinatia en la matetia y
conocimientos bésicos de inglés podtia encontrar el control del pH como un
factot critico del proceso divulgado en D1. El opositor esta claramente
extrapolando e interpretando lo establecido en la anterioridad para ajustarlo de
manera poco convincente a sus propios intereses. El hecho que la antetiotidad
realice un ligero ajusta el pH durante la etapa de disolucién del soluto, de ninguna
manera implica que el pH sea considerado una variable clave que afecta e influye
en la formacién de los hidratos, como sucede en la presente solicitud.

De hecho, el opositor parece no notar la diferencias mas que evidentes entre la
anterioridad citada y la presente solicitud. Por tal motivo, a continuacién se
presentan algunas de las diferencias més evidentes ente ambos documentos:

- En D1 el Risendronato se disuelve en agua mientras se ajusta el pH
en un rango de 4,7-5,0 con una base, el pH de 5 ensefiado en D1 es 10 veces mas
4cido que la solucién de la presente invencion.
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- En la presente invencién, tras disolver el Risendronato en la
solucién con pH 6,5, el siguiente paso es “calentar la solucién a una temperatura
de 50°C y 60°C”. D1 ensefia “suspender el acido 3-piridil-1-hidroxietiliden-1,1-
hisfosfénico en agua a alrededor de 60°C”. La solubilidad de los solutos
generalmente se incrementa con el incremento en la temperatura, el hecho que la
ptesente solicitud caliente la solucion después de disolver el Risendronato es una
diferencia no sugerida por D1.

- D1 ensefla agregar isopropanol y después enfriar. El proceso
reivindicado comprende un paso de filtracién, un paso de acidificacion utilizando
un 4cido inorganico, un paso de enfriamiento y un segundo paso de acidificacion.
D1 no ensefia pasos de acidificacion. |

- En D1 se agrega el isopropanol tunicamente después que el
Risendronato se encuentta en solucién peto antes de la etapa de enfriamiento.
En la presente invencién el isopropanol puede afiadirse una vez se ha enfriado la
solucion.

Es bastante clato que el proceso de D1 emplea la solubilidad diferencial del
Risendronato en isopropanol/agua a medida que se incrementa la temperatura y
éste es uno de los parametros criticos que se tienen en cuneta en D1. Esta,
sinembargo, no es una catactetistica de la presente invenciéon. Adn a la luz del
ejemplo 1 de D1, no existe divulgacién alguna respecto a la pureza del producto
obtenido. De acuerdo con los resultados de la tabla 1, el producto obtenido en
D1 setia una mezcla de hidratos y no, como en la presente solicitud, la forma
hemipentahidratada practicamente pura.

De ninguna Wi’fﬁenciona, ensefia o anticipa que precisamente con los
cambios sefiafados antetiormente el proceso mejoraria su especificidad para
producit principalmente la forma hemipentahidratada. Retomando el testimonio
dado por José Antonio.Henao Martinez con ocasién del caso 2003-00256 del
Concejo de Estado a nombte de Watner Lambert Company, donde se establece
lo siguiente:

PREGUNTADO: En su opinion de experto, la obtencion de una nueva
forma cristalina por primera vez puede ser considerada como algo
dificil o no? CONTESTO: Si, la obtencidén de una nueva forma
cristalina es algo bastante dificil, su grado de dificultad
radica en que no se tiene certeza de si un compuesto en
particular puede cristalizar o no, es Iimportante cuando se
inicia con el proceso de cristalizacién de una nueva forma
cristalina establecer un conjunto de condiciones para ciertas
variables las cuales permitan o favorezcan el proceso de
cristalizacidn.
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PREGUNTADO: Considera usted que es sencillo para un guimico
obtener wuna nueva forma cristalina de un compuesto guimico.
CONTESTO: No, aun para un quimico la obtencién de una nueva
forma cristalina es algo difficil, ¢n este proceso como mencioné
previamente el quimico debe wtab.‘}ec:ex las mejores condiciones
de una serie de variables para gue esa nueva forma cristalina
llegue al estado sdlido, por sg‘z'guéast:a en forma ordenada; es
importante también agui resaltar que estas condiciones de esta
nueva forma cristalina son diferentes siempre a las condiciones
establecidas para cristalizar otras formas cristalinas del mismo
compuesto quimico. i

‘ Siendo asi, el solicitante ha desatrollado un procedimiento novedoso, no obvio
pata potencializar la produccién especifica de hemipentahidrato de risendronato.

En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente la argumentacion del
opositotr y continuar con el trimite administrativo en el presente caso.

Sefior Superintendente,

e

DILIA RODRIGUEZ D
e C.C. 41.654.882 de Bogota

T.P. 20824 del C.S.J/ |
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