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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 oposición presentada pot TECNOQUIMICAS S.A. 

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi 
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada 
sustituta de la sociedad The Procter & Gamble Company, como lo acredita ci 
documento de sustitucio’n de poder adjunto, doy respuesta al oflcio No. 7565 
notificado pot fijación en lista el 10 de julio de 2009, pot medio del cual se corrió 
traslado de la oposición presentada pot la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., 
contra la solicitud de patente de la referencia, correspondiente a la invención 
titulada PROCESO PARA CONTROL4R UNA ESTRUCTURA 
CRISTALINA DE RJSENDRONATO’ 

1. PRETENSIONES DE LA OPOSICION: 

10 Me opongo a la pretension del escrito de oposición pot cuanto, como se 
demuestra mÆs adelante, la invenciOn presentada pot mi mandante cumple con 
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaciOn industrial. En 
consecuencia, se debe otorgar ci privilegio de patente de invenciOn y expedir el 
tItulo correspondiente. 

2.1 Argumentos presentados por ci opositor en ci acÆpite fundamentos 
de hechos. 

El opositor argumenta que ci arte previo ya habIa anticipado la materia objeto de 
la presente solicitud, como se puede aprecia en ci documento Dl: 

Dl: US 2002/0002282 Al 

Argumenta el opositor que la anterioridad Dl revelaba la forma de inducir la 

cristalización del Risendronato como hemipentahidrato mediante el control de 

aigunos factores como la tasa o la proporción de agua a soluto, la temperatura de 
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la solución, la proporción de solvente orgÆnico:agua y el ajuste de pH. Por lo 
tanto, concluye el opositor, la presente solicitud carece de five1 inventivo a la luz 
de lo divulgado pot Dl. 

Al respecto, el solicitante quisiera anotar lo siguiente. En primer lugar, el 
solicitante quisiera ilamar la atención a la manera como el Opositor se contradice 
en sus argumentos, asI como tambiØn parece estar confundido respecto al objeto 
real de la solicitud. Como se puede observar, en la pÆgina 4 ci opositor concluye 
que "[..] elproceso reclamado en el ejemplo 1 de lapatente americana US 20010002282 es 
mÆs corto que el i-eve/ado en la solicitud colombiana, y en esa medida no anticzpa textiialmente 
la materiapretendida en estd’,es decir que ci opositor reconoce que los procesos son 
diferentes, pero 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 ci objeto de la invención no cubre 
dicho producto y se limita a un nuevo procedimiento. AsI las cosas, a 
continuación presentamos nuestros argumentos relacionados con ci nivel 

inventivo del proceso reclamado en la presente solicitud, partiendo del hecho que 
la anterioridad Dl establece en ci pÆrrafo [0012], lo siguiente: 

"La temperatura de nudeación j la velocidad de cristaliación son hzc variables criticas que 

contro/an hi tasa a la cual se forman los hidratos. La tern peratura de nucleación 
puede controlarse controlando la pro porción de agua a soluto; la 
tern peratura de la solución, y la pro porción de solvente orgÆnico a agua." 
(Resaitado fuera del texto) 

Como se puede apreciar, ningün tØcnico con habthdad ordinaria en la materla y 

conocimientos bÆsicos de inglØs podria encontrar ci control del pH como un 

factor crItico del proceso divulgado en Dl. 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 anterioridad 

realice un ligero ajusta ci pH durante la etapa de disoiución del soluto, de ninguna 

manera implica que ci pH sea considerado una variable cave que afecta e influye 

en la formación de los hidratos, como sucede en la presente solicitud. 

Dc hecho, el opositor parece no notar la diferencias ma’s que evidentes entre la 

anterioridad citada y la presente solicitud. Por tal motivo, a continuación se 

presentan algunas de las diferencias mÆs evidentes ente ambos documentos: 

- En Dl ci Risendronato se disuelve en agua mientras se ajusta ci pH 

en un rango de 4,7-5,0 con una base, ci pH de 5 enseæado en Dl es 10 veces mÆs 

Æcido que la soiución de la presente invención. 
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- En la presente invención, tras disolver el Risendronato en la 
solución con pH 6,5, el siguiente paso es "calentar la solución a una temperatura 
de 50°C y 60°C". Dl enseæa "suspender el Æcido 3-piridil-1-hidroxietiliden-1 ,1-
hisfosfónico en agua a airededor de 60°C". La solubilidad de los solutos 
generalmente se incrementa con ci incremento en la temperatura, el hecho que la 
presente solicitud caliente la solución despuØs de disolver el Risendronato es una 
diferencia no sugerida por Dl. 

- Dl enseæa agregar isopropanol y despuØs enfriar. El proceso 
reivindicado comprende un paso de filtración, un paso de acidificación utilizando 
un Æcido inorgÆnico, un paso de enfriamiento y un segundo paso de acidificación. 
Dl no enseæa pasos de acidificación. 

- En Dl se agrega ci isopropanol itnicamente despuØs que ci 
Risendronato se encuentra en solución pero antes de la etapa de enfriamiento. 
En la presente invención ci isopropanol puede aæadirse una vez se ha enfriado la 
solución. 

Es bastante claro que el proceso de Dl emplea la solubilidad diferencial del 
Risendronato en isopropanol/agua a medida que se incrementa la temperatura y 
Øste es uno de los parÆmetros crIticos que se tienen en cuncta en Dl. Esta, 
sinembargo, no es una caracterIstica de la presente invención. Alin a la luz del 
ejemplo 1 de Dl, no existe divulgación alguna respecto a la pureza del producto 
obtenido. De acuerdo con los resultados de la tabla 1, ci producto obtenido en 
Dl serla una mezcla de hidratos y no, como en la presente solicitud, la forma 
hemipentahidratada prÆcticamente pura. 

De ninguna maneaD1 menciona, enseæa o anticipa que precisamente con los 
cambios sena1iIos anteriormente ci proceso mejorarla su especificidad para 
producir principalmente la forma hemipentahidratada. Retomando el tesiimonio 
dado por JosØ Antonio Henao Martinez con ocasión del caso 2003-00256 del 
Concejo de Estado a nombre de Warner Lambert Company, donde se estabiece 
lo siguiente: 

PREQO2VTi.DO: En su opinion do eperto, 1.i obtenciOn do una nueva 
forma cr i , tel me por pm r mer e vez puede ser con i dam ado como a .2 go 
dLflczl o no? COz?’TESTO Li L?LjflC16fl do una nueva forma 
cristalne as algo basLante di.!, su grado do dificulted 
radica en qua no so tiona COILed do si un compuesto en 
particular puede cri t.elizer o no, es import ante cuando se 
inicia con el proceso de cristaiizac.ión do una nueva forma 
cr.istalina establecer un conlunto de condicionos pare ciertas 
variables las cualcs permi t.an o favorezcan ci proceso de 
cristelizaciÆn. 
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#REGZTh)TAIJO: Cansidera usted gue es seinciilo para un guIrnico 
o.btener una nueva forma cr1 stalina de un compuesto quisnico. 
OJ’DST: No, atin para tin qumico la obtenciOri de una nueva 
forma cristalina es algo dificil, eii esta proceso corno TheJlCiOfle 
previainente el guinuco debe estabecer las inejores condiciones 
de twa serie de variables paz-a qe esa nueva tormna cristalina 
liegue al estado sóJido, por s.ueSto en forrna ordenada; es 
iivporcante tarnbin aqul resalcac que estas condiciones de esta 
nueva forma cristalina son diferentes siempre a las condiciones 
establecidas pra cristaiizar ot:ras foniias cristalinas del mismo 
compuesto quinuco. 

Siendo asI, ci solicitante ha desarrollado un procedimiento novedoso, no obvio 
para potencializar la producción especIfica de hemipentahidrato de risendronato. 

En consecuencia, solicito a ese despacho no tenet presente la argumentación del 
opositor y continuar con ci trÆmite administrativo en ci presente caso. 

Seæor Superintendente, 

VILlA KUJilI(jUEL 

C.C. 41.654.882 de 
T.P. 20824 del c.s.: 
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