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Patente de Invencion: NUEVA FORMA CRISTALINA Y DE LA
AGOMELATINA, SU PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y
LAS COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LA CONTIENEN

MARIA VICTORIA LIEBBE LOZANO, domiciliada en ésta ciudad, identificada
con cedula de ciudadania No. 51.819.220 de Bogota portadora de la tarjeta
profesional No. 54.845 del C.S. de la J., en mi calidad de apoderada de la
sociedad LES LABORATOIRES SERVIER, .por medio de la presente me dirijo a

‘ Usted para dar respuesta al requerimiento de la referencia dentro del término
concedido.

1. ADECUACION DE LAS REIVINDICACIONES:

En relacién con el capitulo reivindicatorio manifest6 el Examinador en su

requerimiento que: “Si bien las reivindicaciones 4 y 5 se encuentran encabezadas




como composiciones farmacéuticas su uso en el tratamiento de enfermedades

especificas no es patentable, de acuerdo con el Art. 14. Por lo tanto, se sugiere al

solicitante eliminar las referencias al uso de estas reivindicaciones.”

En relacién con lo anterior, debemos sefalar que mediante contestacion de
requerimiento radicada dentro del presente tramite el dia 17 de Marzo de 2011 ya
habiamos manifestado que solicitabamos la eliminacion de las reivindicaciones de

uso enunciadas en las reivindicaciones 4 - 5.
Asi las cosas, reiteramos que estamos de acuerdo con la eliminacion de la
reivindicacion 5 y que modificamos la reivindicacion 4 como se sugiere, la cual

quedara asi:

“4. Composiciones farmacéuticas segun la reivindicacién 3 dtiles en la fabricacion

de medicamentos.”

De acuerdo a lo anterior, proponemos el siguiente nuevo juego de reivindicaciones

restringidas de acuerdo al requerimiento hecho por esta Entidad:

1. Formula cristalina V de la agomelati:ﬁa dé formula (I)

NHCOMe




Caracterizada por el diagrama de difraccion X sobre polvo siguiente, medido en
un difractémetro Siemens D5005 (antiacido de cobre) y expresado en términos de
distancia interreticular d, angulo Bragg 2 theta e intensidad relativa expresada en
porcentaje con relacion a la linea mas intensa:

[ 2-theta (%) "d{A) | Intensidad |

. exXp. 1. exp. - {%)
984 |- 8979 .| 1%
12,40 . 7134 .} 15
13,31 5,646 .. - 19 ..
15144 . . 5848 . 18
15,98 ©5.543 18
1662 | 5329 19
17,95 4,939 100
18,88 4,697 65
20,49 - . 4,332 24
20,99 . 4228 . 34
23,07 3,852 39
23,44 3,792 36
2428 3663 58
25,10 3,545 19
26,02 3,422 15
26,82 . 3322 19
27,51 3239 16

2. Procedimiento de preparacién de la forma cristalina V del compuesto de
formula () segun la reivindicacién 1, caracterizado porque se somete la

agomelatina a un triturado mecanico denominado “de alta tecnologia®.

3. Composiciones farmacéuticas que contienen como principio activo, la forma

cristalina V de agomelatina segun la reivindicacion 1, en combinacion con

uno o varios vehiculos inertes, no toxicos y farmacéuticamente aceptables.




4. Composiciones farmacéuticas segun la reivindicacion 3 dtiles en la

fabricacion de medicamentos

Por Ultimo, manifestamos que de acuerdo con el numeral 1.2.1.8 del articulo
Primero de la Resolucién No. 21447 de 2012 por la cual se modifica la Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, el pago de la tasa oficial

por este rubro no se sera necesario.

Lo anterior, dado que se trata de una modificacion solicitada a instancia de esta
Entidad y no implica una ampliacién de la protecciéon que corresponderia a la
divulgacion contenida en la solicitud inicial conforme lo sefala el articulo 34 de la
Decision 486.

2. DE LA DESCRIPCION :

En cuanto a la descripcion y al hecho de que no se especifica el problema técnico
el cual ha sido de hecho resuelto, consideramos que no es cierto dado que el
proposito de la invencion es suministrar una nueva forma cristalina que tiene
buenas propiedades de estabilidad/reproducibilidad/solubilidad, y la solucién esta
bien descrita como una nueva forma V que esta perfectamente definida en la
especificacion, descripcion suficiente para que una persona del oficio normalmente

versada en la materia comprenda la solucién aportada.
3. DEL NIVEL INVENTIVO.
Reiteramos una vez mas que el Examinador hace un analisis a posteriori. Esto por

cuanto que al mencionar el Examinador métodos conocidos basados en

computador que permiten predecir la formacion de polimorfos y numerosas




técnicas divulgadas en la literatura para permitir el descubrimiento de nuevas

formas, no deberia olvidar que esto constituye una gran cantidad de informacion

para una persona versada en la materia, y que puede tomar algunos afnos antes

de encontrar la via correcta para obtener una nueva forma, sin estar seguros de
que esta nueva forma poseerad las propiedades requeridas en términos de

estabilidad/solubilidad/reproducibilidad.

Nuestra apoderada confirmé que el encontrar una nueva forma no puede ser vista
como una actividad rutinaria de busqueda en el laboratorio, y que requiere un nivel

inventivo del cientifico a cargo de los experimentos.

Resulta facil considerar que encontrar una nueva forma es rutinario basandose en
el hecho de que se usan técnicas comunes cuando la persona sabe cual de estas
técnicas es la que debe utilizar y como obtenerla (razonamiento a posteriori). Lo
que no resulta realmente facil y necesita nivel inventivo y gran experiencia es
escoger entre todas estas técnicas comunes, bases de datos y demas, cual es la
que permitira la recuperacién de una nueva forma cristalina con las propiedades

deseadas.

Consideramos que la aproximacion es exactamente la misma para un quimico
que quiere encontrar un compuesto activo nuevo como medicina: éste
perfectamente conoce los atomos, los enlaces, las reacciones a usar para la
construccion de la nueva molécula, pero no puede considerarse como un trabajo

de rutina el encontrar dicha nueva molécula activa.

Ya hemos demostrado con anterioridad con datos calculados, la superioridad de

esta nueva forma sobre el arte previo como soporte de nivel inventivo.



A manera de referencia citamos a continuacion lo manifestado por el Consejo de

Estado en Sentencia del 9 de Febrero de 2012 proferida dentro del Expediente No.
2003 — 00508-01, en la que declaré la nulidad de las Resoluciones No. 04164 del
26 de Febrero de 2003 y No. 16268 del 16 de Junio de 2003, de la
Superintendencia de Industria y Comercio, por medio de las cuales se negd el

privilegio de una patente por carecer supuestamente de nivel inventivo.

Manifesté en dicho fallo el H. Consejo de Estado en relacién con el nivel inventivo

que:

“(...) de las informaciones que figuran en esos documentos, habria que
caracterizar més de 600.000 compuestos quimicos para realizar la
invencién y demés, practicar experiencias especificas que no han sido
descritas en ninguno de los tres documentos citados por el examinador’

como anterioridades, ni se deduciria de su combinacion”

“(...) al depender la obtencion de polimorfos de factores tan diferentes y
variables, no es posible considerar ni obvio, ni evidente encontrar los
parametros adecuados dentro de esta diversidad de factores para
obtener un polimorfo cristalino, que aunque algunos compuestos
pueden formar polimorfos, dicho fenémeno no ensefia de manera
. general a la persona versada en la materia cuales compuestos pueden
formar estas estructuras cristalinas, o que utilidad o aplicacion
comercial tendrian esos cristales hipotéticos y que la prediccion de la
estructura cristalina es aun una meta lejana, como lo es la preparacion

de fases especificas”



Al igual que en el caso anterior, para el caso que nos ocupa, aun si en la literatura

se divulgan ejemplos de polimorfismo, el polimorfismo no es una propiedad

inherente de todas las moléculas.

Lo que es importante entender es que aun no existe un método para predecir los
polimorfos de un compuesto sélido con una certeza significativa, la busqueda de
los polimorfos es en buena parte un ejercicio empirico. El descubrimiento de una
nueva forma cristalina no es una tarea facil para reportar a través de la aplicacion
del método analitico comun: La obtencion de una nueva forma polimorfica
cristalina bien definida y perfectamente reproducible depende de numerosos

e L

sondiciones no son facilmente deducibles del

criterios o condiciones, y todas esas ¢
arte previo ni del conocimiento usual:de un hombre versado en la materia sin la
necesidad de excesivas experim nes.

La(s) especifica(s) red(es) cristaliq}gs&y el nimero de redes de polimorfo no son

predecibles. Aun_si uno pudiera “p‘rife’"d‘efcir que los polimorfos existen, no hay una

ensefianza general o sugerencia en el arte que permita predecir como hacer un

polimorfo en particular. Ninguna ensefianza o sugerencia existen en el arte para

identificar y apreciar las propiedadéfs \ ‘_'Cara,cteristicas de un polimorfo en particular

antes de que éste sea identificado.
Deseamos subrayar que esta nueva forma cristalina se obtuvo aros después de la
publicacion de EP0447285, lo cual refleja el hecho de que el descubrimiento de

una nueva forma no es un trabajo de laboratorio trivial y evidente.

Por todo lo anterior, consideramos que la altura inventiva de la presente invencion

no puede continuar siendo rechazada, en vista de estos resultados y solicitamos




se tengan en cuenta los argumentos manifestados tanto en este escrito como en

lo demas contestaciones de requerimientos que obran en el expediente.

En los términos expuestos damos por contestado el requerimiento, conforme a la
cual solicitamos sea concedido el privilegio de patente de la invencion en cuestiéon
por cumplir a cabalidad con los requisitos de patentabilidad que sefala la Decision
486 de la Comunidad Andina.

ANEXOS

1. Redaccién final y corregida de las reivin‘@icag:iones.

2. Copia de la Sentencia del 9 de Febrero éd:e”:ébi??proferida por la Seccién
Primera de la Sala de lo Contencioso Administrativo del Consejo de Estado
dentro del Expediente No. 2003 — 00508-01, como complemento de los
argumentos de mi poderdante en reIaCi]é?ﬁ 'cdn el cumplimiento del requisito de

nivel inventivo de la patente solicitada.

Recibo notificaciones en la calle 122 No. 48 = 11.de esta ciudad, o en el casillero

asignado al suscrito por esa entidad.

De Usted,




REIVINDICACIONES

1. Formula cristalina V de la agomelatina de formula (1)

(1)

Caracterizada por el diagrama de difracciéon X sobre polvo siguiente, medido en
un difractometro Siemens D5005 (antiacido de cobre) y expresado en términos de

distancia interreticular d, angulo Bragg 2 theta e intensidad relativa expresada en
porcentaje con relacién a la linea mas intensa:

~ 2-theta (°) d {A) intensidad |
. exp. -] Lexp. . (%)
~ 9,84 I .88re | . 17
12,40 7134 15
13,31 6,646 . _ 19 .
1514 . 5848 18
15,98 5.543 18
16,62 5,329 19
17,95 4,939 100
18,88 4,697 65
20,49 . 4,332 24
20,99 T 4228 . 34
123,07 3,852 39
23,44 3,792 36
24,28 ' 3663 ° 58
25,10 3,545 19
26,02 3,422 15
26,82 3,322 19
27,51 3,239 16




Procedimiento de preparacion de la forma cristalina V del compuesto de
formula (1) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque se somete la

agomelatina a un triturado mecanico denominado “de alta tecnologia”.

Composiciones farmacéuticas que contienen como principio activo, la forma
cristalina V de agomelatina segtn la reivindicaciéon 1, en combinaciéon con

uno o varios vehiculos inertes, no toxicos y farmacéuticamente aceptables.

Composiciones farmacéuticas segun la reivindicacién 3 dtiles en la

fabricacion de medicamentos

10



A7
e
L,

CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

SECCICN PRIMERA

Bogoté&, D.C., nueve (9) de febrero de dos mil doce (2012).
CONSEJERA PONENTE: DOCTORA MARTA ELIZABETH GARCIA GONZALEZ

Ref.: Expediente nim. 2003-00508-01.

Accion: Nulidad y restablecimiento del
derecho.

Actora: NOVARTIS AG.

' La Sala decide, en Gnica instancia, la demanda promovida por la
sociedad NOVARTIS AG, contra 1a Superintendencia de Industria y
Comercio, tendiente a que se declare la nulidad de los actos que
negaron la patente de invencién denominada “MODIFICACION DE
CRISTAL DE UN DERIVADO.' DE N-FENIL-2-PIRIMIDINA

PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO”.
I.- DEMANDA.

I.1- La‘sociedad NOVARTIS AG, en ejercicio de la accién de

nulidad y restablecimiento del derecho, consagrada en el articulo 85

11



Ref.: Expediente niim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

del C.C.A., presentd demanda ante esta Corporacién tendiente a

obtener las siguientes pretensiones:

1. La nulidad de la Resolucién nim. 04164 de 26 de febrero de

2003, mediante la cual se negd la concesién de la patente de

invencién denominada “MODIFICACION DE CRISTAL DE UN
DERIVADO DE N-FENIL-2-PIRIMIDINA PROCESOS PARA SU

FABRICACION Y USO”.

2. La nulidad de la Resolucidén nim. 16268 de 16 de junio de 2003,
mediante la cual, en respuesta al recurso de reposicién, se confirmé

la anterior.

3. A titulo de restablecimiento del derecho solicitd que se ordene a
la Superintendencia de Industria y Comercio conceder la patente
solicitada para las rei'vindi(:aciones 1 a 13 o, en su defecto, aquellas

que esta Corporacidon considere que cumplen los requisitos de

patentabilidad.

4. Se ordene a la mencionada entidad |3 publicacién de la sentencia

que ponga fin a este proceso en la Gaceta para la Propiedad

Industrial.

12



Ref.: Expediente nim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

5. Se ordene a la Divisibn de Nuevas Creaciones dictar la
Resolucidn mediante la cual se adopten las medidas necesarias para
el cumplimiento dei fallo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo

176 del C.C.A.
1.2- FUNDAMENTOS DE HECHO.
La actora sefiald, en sintesis, los siguientes hechos:

1. Que el dia 31 de agosto de 1998, solicitd ante la Divisidén de
Nuevas Creaciones de la Superinteﬁdencia de Industria y Comercio la
concesiéh'de la patente de invencién, cuyo capitulo reivindicatorio
reclama, mediante 13 reivindicaciones, una nueva forma cristalina de
la sal de adicién de &cido metanosulfénico de 4—(4~métilpiperazin—
1-ilmetil)-N-[4-metil-3-(4-piridin-3-il) pirimidin-2-ilamino)fenil]benzamida,
que tbmprende ciertos cristales, procesos para su preparacion,
composiciones farmacéuticas que contienen esta forma de cristat y su
uso en métodos de diagndstico o de preferencia para el tratamiento
terapéqtico de animales de sangre caliente, especialmente seres
humanos, o0 su uso para la elaboracidbn de preparaciones

farmacéuticas para utilizarse en métodos de diagnostico o de

743
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Ref.: Expediente naim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

preferencia para el tratamiento terapéutico de animales de sangre

caliente, especialmente seres humanos.

2. Mediante oficio'nim. 14006 de 15 de agosto de 2000, la Divisién
de Nuevas Creaciones emitid el concepto técnico 1129, que
concluye que los reguisitos de patentabilidad de la solicitud estaban

afectados, con los siguientes argumentos.

- Se encontraron anterioridades que pueden 'afectar la
patentabilidad, como son los documentos EP 0564409 de 6 de
octubre de 1993, US 5521184 de 28 de mayo de 1996 y el libro

Farmacia Remington de 1995.

- En cuanto al nivel inventivo considerd: que para una persona
versada en la materia, Ios'compuestos alli mencionados pueden
estar en forma de cualquier sal de acido de adicién: que para que
un compuesto o una sal puéda emplearse como farmaco debe ser
estable tanto termbdinémi_camente como higroscépicamente pues
de lo contrario no debe elﬁplearse en formulacién para pacientes, y
que, por lo tanto, la respuesta al problema técnico que se pretendia

resolver podia predecirse con las condiciones normales de la

14



_ Ref.: Expediente niim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

materia y la solucién propuesta no suministra un efecto especial

que pueda ser tomado como un aporte a la tecnologia.

3. En respuesta al anterior oficio, Novartis AG en memorial radicado
el 13‘ de noviembre de 2002, manifestd en relacidn con la
anterioridades, que la invencién no estd dirigida a la sal de mesilato
4-(4—metilpiperézin-1—ilmetil) -N- [4-metil-3-(4-piridin-3-il)pirimidin-2-ilamino)
fenil]benzamida, sino @ una forma cristalina especifica de dicha sal, “la
forma cristal beta”; que un procesoAde cristalizacion no garantiza que
se obtendran cristales y no pefmite que se preparen cristales con
parametros y caracteristicas propuestos de antemano y que nada en
los documentos citados por el examinador como antérioridades,
llevaria 2 una persona versada en la materia técnica a concluir que la

cristalizacidn seria exitosa.

En el mismo memorial, sobre el nivel inventivo sefiald qﬁe se provee
de un farmaco que es estable termodindamicamente e
higroscopicamente y por lo tanto, que puede ser administrado a
pacientes, perc no proporcionax anterioridades del estado de la
técnica que revelen cdmo lograr esfe objetivo; que la forma de cristal
Beta era impredecible, y tiene cualidades superiores al cristal alpha,

pues aquella es menos higroscopica y una persona versada en la

75
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Ref.: Expediente niim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

los rangos de temperatura que se sefialan son demaéiédo amplios,
que el cristal 2 obtener es lé forma B de una sal metanosulfonato y
no asegura que el cristal a obtener es la forma B de una sal
'metanosulfonato del compuesto de formula I; y qué, un informe
internacional y aun la conlcesién de patente en otro pais no
constituyen hechos indicadores de la patentabilidad de la invencidn

en Colombia.

Considera la actora que ‘Ia invencién de la solicitud redne los
requisitos previstos en la Ley para que se otorgue el privilegio de
patente solicitado, en pérticular el nivel inventivo, tal como lo
comprueba el examen de patentabilidad efectuado por las oficinas de

Per( y Japén con base en el cual se concedi6 Ia patente en dichos

paises.

I.3- La actora considera que con la expedicién de las Resoluciones
acusadas se violaron los articulos 61 de la Constitucién. Politica, 14
y 18 de la Decisién 486 de la Comisién de Ia Comunidad Andina y

las demas normas concordantes y complementarias que resulten

aplicables al caso.

Te



Ref.: Expediente niim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

Argumenté que de conformidad con la Constitucion Politica, el
Estado debe proteger la propiedad intelectual, por el tiempo Yy
mediante las formalidades que establezca la Ley; que ‘ademas, la

Decision 486 goza de supremacia sobre la normativa nacional.

Que la invencién cuya patente. solicita cumple con todos los
requiéitos establecidos en los mencionados articulos 14 y 18,
porque es novedosa, dado que ho se éncontraba ni se deriva del
estado de la técnica; tiene nivel'inventivo y aplicacién industrial;
que en contra de lo anterior, !a.Superintendencia se basa en los
siguientes argumentos para négar la solicitud: que existen tres
anteribridades que desvirttan el nivel inventivo y qué la solucion
propuesta por la invencién no suministra un efecto especial que
pueda ser tomado como aporte a. la tecnologia por lo que se deriva

de manera evidente del estado de la técnica.

Considera que la Superintendencia desconoce que la patente
solicitada proporciona la sal de metanosulfonato del compuesto I en
una forma cristalina, resultado que ofrece propiedades ventajosas
frenté al estado anterior de la técnica, por lo que cumple con |0s

‘tres requisitos exigidos por la normativa andina.

=90
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Ref.: Expediente niim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

Que siguiendo parémetrqs utilizados por la Qﬁcina,Europea de
Patentes, la Jurisprudencfa V% la'Doctrin_a que trae a colacién, se
colige que una persona medianamente versada en la técnica no
podria' haber deducido de_=manera obvia las condiciones para la
preparacion del polimorfo de N-fenil-2-pirinidinamina, en tanto que
no era posible considerar obvio ni evidente el éﬁcontrar los

pardmetros adecuados para obtener el polimorfo mencionado.

Que la patente solicitada no resulta obvia en virtud de las

diferencias que existen entre el estado de la técnica mas cercano y

la invencidn reclamada, pues no existe ninguna indicacién en los
documentos de la técnica citados por el examinador, de una forma
de sal cristalina particular del compuesto I, y composiciones y usos
de dichas sales del compuesto I con propiedades superiores; que en
el momento de la preséntacién de las solicitudes de patente
denominadas por el examinador como D1 y D2, la existencia de las

formas cristalinas alfa y beta del compuesto no eran conocidas.

Enfatiza en el hecho de que no se puede predecir si una sustancia
particular tendra polimorfos, la estructura de un polimorfo
particular ni las propiedades; que la persona versada en la materia

no sabria si finalmente lograria obtener formas cristalinas y menos

\©
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Ref.: Expediente nim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

aln si se obtendrd mas de una forma cristalina, pues tanto la

estructura del cristal como sus propiedades son impredecibles.

Explita que en el presente Caso, la primera forma cristaiina
obtenida fue la cristalina alfa; posteriormente se encontrd que esta
primera modificacién alfa aislada .sufre transformacién de estado
sélido | al polimorfo beta tan Iéntamente que no es posible
detectarla; la forma de cristal alfa no era particularmente adecuada
para desarrollos posteriores de la preparacidn farmacéutica en
razdn de que el cristal era metaestable a temperatura ambiente de
laboratorio, higroscopico, y debido a su forma de aguja dificil de
manejar en un proceso de elaboracion de la composicidn
farmacéutica; que la menor higroscopicidad de la forma cristalina
beta sobre la forma cristalina alfa es una propiedad ventajosa para
el procesamiénto del compuesto y su almacenamiento, bor lo que
no se requerird un empaque especial; que las propiedades de
estabilidad de la forma cristalina beta son de relevancia en
medicina, ya que la droga debe ser tan biodisponible como sea
posible para una mejor conformidad del paciente; que !a forma
cristalina beta tiene buena solubilidad en el agua, lo cual ho era

previsible y tiene forma clbica facil de manejar en un proceso de

4



Ref.: Expediente néim. 2003-00508. Actora: NOVARTIS AG.

fabricacién, por lo que es mas ventajosa que la forma cristalina

alfa.

Concluye de lo anterior- que la forma cristalina beta tiene
propiedades ventajosas sobre la cristalina alfa que no eran
previsibles en la técnica anterior, ya que esta Ultima tampoco era
conocida; que - el problerﬁa técnico a resolver por la patente
solicitada es el de proporcionar la sal de metanosufonato del
compuesto I en una forma cristalina que tiene propiedades

ventajosas

Sostiene que el documento EP 0 564 409 (D1) estd dirigido a
derivados de la pirimidina y procedimientos para su obtencidn; el
documento US 5,521,184 (D2) también estd dirigido a derivados de
la pirimidina y que, por su parte, la farmacia de Remington (D3)
establece que la tarea inicial del preformulador consiste en
dete;-"minar si la sustancia quimica evaluada existe en mas de una
forma cristalina, por lo que nada en el estado de la técnica hubiera
sugerido la forma de c;istal B de la sal de adicién de &cido
metanosulfénico de un compuesto de la férmula I utilizada para la
preparacién de un agente farmacolégico para el tratamiento de una

enfermedad tumoral, ni los Procesos para la preparacidn de la
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forma de cristal B, como se hizo con la invencidn cuya patente se
solicita. Que utilizando algunos medios ya conocidos, los combind y

obtuvo un resultado inesperado. .

Anota que la Administracion se ha pronunciado sobre Ila

patentabilidad de polimorfos, y que tal criterio ha sido defendido

por el Consejo de Estado.

Finalmente, arguye que las patentes que le han sido otorgadas en
Jap6n, Australia y Perg, debeh'ser aceptadas como elementos
indicadores y precedentes véli.dos para la evaluaciéon del
cumplimiento de los requisitos de aplicacidn general, como son, el

nivel inventivo, la novedad y la aplicacion industrial.
I1.- CONTESTACION DE LA DEMANDA.

La Nacién -Superintendencia de Industria y Comercio-, no contestd
la demanda; no obstante con el fin de obtener claridad en los
argUmentos de su defensa, se exponen, en resumen, las razones

esgrimidas en el alegato de conclusién.
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Sobre la afirmacidon de la actora en el sentido de .que en el
momento de la presentacién de las solicitudes. de patente
denominadas por el examinador como D1 y D2, la existencia de las
formas cristalinas a y B del' compuesto no era conocida, la entidad
demandada, teniendo en cuenta las anterioridades encontradas,
manifiesta que analizando los documentos EP 0564409 y US
5521184, es claro que para cualquier persona versada en la

materia, los compuestos alli mencionados pueden estar en forma de

cualquier sal de acido de adicién y son ampliamente conocidas las

derivadas de acido sulfénico como las de &cido metansulfénico

formando los respectivos metansulfonatos o mesilatos.

Resalta que también es ampliamente conocido pqr cualquier
persona versada en la materia que para que un compuesto 0 una
sal pueda emplearse cbmo férmaco, debe ser estable tanto
termodinamicamente como higroscdpicamente, de lo contrario no
debe emplearse a la hora de hacer una formulacidn para
administraciéon a los pacientes; que cuando un férm‘éco no tiene
una solubilidad ni estabilidad adecuadas, va a haber problemas de
biodisponibilidad, por lo cual se hace necesario realizar estudios de
preformulacion que minimicen estos inconvenientes, y que las

formas mas usuales para mejorar condiciones de solubilidad vy

2%
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estabilidad de los farmacos es obteniendo sus sales —en donde los
agentes formadores de sal son seleccionados en forma empirica por
un quimico farmacéutico-, y/o sus cristales —en donde los solventes

empleados se seleccionan también en forma empirica.

Que segun la Farmacia Remington, la tarea inicial del preformulador
consiste en determinar si la sustancia quimica evaluada existe en
méas de una forma cristalina y una vez demostrado ello dispone de
numerosas técnicas para identificar las distintas fases polimérficas

presentes y una de ellas es la difraccioén de polvo con rayos X.

Observa que en la descripcién de la solicitud en estudio el problema
técnico a resolverse era encontrar una forma de cristal en la sal de
metansulfonato del compuesto 4-(4-metilpiperazin-1-iimetil)-N-
[4—meti!-3-(4-piridin-3-i|)pirimidin-2—iiamino) fenillbenzamida
termodindmicamente mas estable a temperaturas menores de
140°C y menos higroscopica que la forma de cristal ay la de cristal

encontrada fue la forma B.

Que dicho problema técnico se resuelve teniendo en cuenta la
informacidn sugerida en D1 y D3 o D2 y D3, por lo que el resultado

obtenfdo no es inesperado; que de otra parte, no se ha superado

15
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un prejuicio técnicb antefior, con el cristal propuesto, ya que
conserva fa misma actividad antitumoral del compuesto base, de
manera que el objeto reivindicado no tiene nivel inventivo; que el
objeto. de las reivindicaciones 1 a 12 es obvio para una.persona del
oficio normalmente vefsada_en la materia y se deriva de manera
evidente del estado de la técnica, y que la reivindicacién 13 que se
refiere a un proceso para la preparacién de la forma de cristal B de
la sal de adicién de &cido rhetansulfénico de un compuesto de
férmula |, tal como estd reivindicado no tiene nivel inventivo por
cuanto el procedimiento es muy general y es lo que cominmente
realiza un investigador cuando va a obtener un cristal de un

compuesto quimico.

Que en el presente caso Ya €ra conocida la molécula
metansulfonato del compuesto 4-(4—métilpiperazin—1-ilmetil)-N-[4-
metil-3-(4~-piridin-3-il) pilji.midin—z-i!amino) fenil] benzamida, y el
investigador, tras hacer los ensayos de rigor, encontré que la forma
beta tenia unas propiedades de estabilidad e higroscopicidad
aceptables para su postérior formulacion; que se debe tener en
cuenta, ademas, que el patrén de difraccién de ra‘yc4>s X de un
compuesto es un resultado de la evaluacién de la propiedad que

tienen los compuestos para cristalizar, lo cual no tiene nivel
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inventivo por cuanto a una persona medianamente versada en la
materia se le habria ocurrido hacer dicho andlisis a un compuesto
que se ha sometido a un proceéo de cristalizacién, que por lo
demés, se realiza en un solvente adecuado, segin [0 que se

requiera, Y a una temperatura superior a la temperatura ambiente.

Finalmente, ante la aseveracién de la actbra, en el sentido de que
la entidad ya se habia pronunciado favorablemente en un caso
similar, observd que cada caso es particular y en cada uno se
analizan los tres requisitos de patentabilidad y que la decisién

anterior no tiene relacién con la qde se tomd en este caso.
II1.- INTERPRETACION PREJUDICIAL.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en respuesta a la

solicitud de interpretacién prejudicial de las normas comunitarias

pertinentes al proceso, concluyé:

"PRIMERO: La norma sustancial que se encontrare vigente al
momento de presentarse la solicitud de patente de invencién, seréd
la aplicable para resolver si se han cumplido los requisitos para la
concesién o denegatoria de la misma. La norma comunitaria en
materia procesal se aplicara a partir de su entrada en vigencia, a
los trémites en curso o por iniciarse. De hallarse en curso un
procedimiento, la nueva norma se aplicard inmediatamente a. los
tramites procesales pendientes.

21
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En el caso de autos, la solicitud de patente de invencién para
- MODIFICACION DE CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-FENIL-2-
PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO se
presentd el 9 de julio de 1998, durante la vigencia de la Decisién
344, disposicion comunitaria que contenian lo concerniente a los
requisitos de patentabilidad, y por lo tanto, es la norma sustancial
que debe ser aplicada al caso concreto.

SEGUNDO: Para que wuna invencién de producto o de
procedimiento sea objeto de proteccién a través de una patente
deberd, necesariamente, cumplir con los requisitos de novedad,
nivel inventivo y susceptibilidad de aplicacién industrial.

TERCERO: La invencion debe ser el resultado de una actividad
creativa del hombre que constituya un avance tecnoldgico,
pudiéndose alcanzar la regla técnica propuesta a través de
procedimientos o métodos comunes ya conocidos en el drea técnica
correspondiente, siempre que el resultado sea novedoso. Sin
embargo, la invencién no tendrd nivel inventivo si resulta obvia
para un experto medio, el cual debersd hallarse provisto de
experiencia, saber general en la materia Y conocimientos
especificos en el campo de la invencién.

A los efectos de establecer si el requisito del nivel inventivo se
encuentra cumplido, serd necesario determinar si, con los
conocimientos integrantes del estado de la técnica, el experto
medio habria alcanzado la solucién reivindicada para el problema
técnico de que se trate.

No tendré nivel inventivo el objeto de Ia invencidn que reproduzca,
- en lo sustancial, la funcién, los medios y el resultado de otro que
forme parte del estado de la técnica. Tampoco lo tendria Ia
combinacién que busque obtener un efecto conocido, sobre la base
de materiales, propiedades o procedimientos también conocidos,
toda vez que no bastard la sustitucién de un elemento por otro

cuyas propiedades sean conocidas como productoras de aguel
efecto. 4

CUARTO: El sistema de patentabilidad que adopté la Comunidad
Andina se encuentra basado en la actividad auténoma e
independiente de /as Oficinas Competentes en cada Pais Miembro.
Esta actividad, aunque generalmente se encuentra regulada por la
normativa comunitaria, deja a salvo la mencionada independencia.

Esta autonomia se manifiesta en relacién a: 1. las decisiones
emanadas de otras oficinas de patentabilidad (principio de
independencia); 2. las decisiones emitidas por fa misma oficina.

Lo
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El Consejo de Estado de la Republica de Colombia, Sala de lo
' Contencioso Administrativo, Seccién Primera, deberd adoptar la
presente interpretacién prejudicial cuando dicte sentencia dentro
~del proceso interno N°® 2003-0508, de conformidad con lo dispuesto
por el articulo 35 del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de
{a Comunidad Andina, asi como dar cumplimiento a lo previsto en el
" articulo 128, pérrafo tercero, del Estatuto del Tribunal”.

1V.- ALEGATO DEL MINISTERIO PUBLICO.

La Agencia del Ministerio Publico en la oportunidad procesal
correspondiente, solicité que se requiriera la interpretacion

prejudicial al Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.
V.- CONSIDERACIONES DE LA SALA:

La Sﬁperint'endencia de Industria y Comercio mediante la Resolucidn
_acusada nim. 041642481 de 25 de febrero de 2003 negé a la actora
la concesidn de la patente de invencion denominada
“MODIFICACION IDE CRISTAL. DE UN DERIVADO DE N-FENIL-
2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACION Y
USO”, y en respuesta al recufso de reposicion, mediante la
Resolucidn nim. 16268 de 16 de .junio de 2003, confirmé su decision.
Antes'ci:_le proceder al estudio correspondiente, es pertinente hacer un
recuento . sucinto de los hechos que se presentaron frente a la

Administracién con motivo de la solicitud de patente.

39/
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El 9 de julio de 1998 la sociedad NOVARTIS AG solicité a la
Superintendencia de Industria y Comercio la concesién de la patente
de invencién titulada “MODIFICACION DE CRISTAL DE UN
DERIVADO DE N-FENIL-2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA
SU FABRICACION Y USO;’;. mediante concepto técnico 1129 de 15
de agosto de 2002, la Superintendencia observé que la solicitud no
cumplia con los requisitos borque existian anterioridades que podian
afectar la patentabilidad y el nivel inventivo era obvio y ée derivaba

de manera evidente de la técnica.

En respuesta a las observaciones, la sociedad actora manifestéd que
la invencidn no esta dirigida a la sal de‘mesilato, sino a una forma
especifica de dicha sal, “la forma cristal befa” y que dicha forma de
cristal era impredecible. Allegd un nuevo capitulo reivindicatorio de

la  reivindicacion 13, que se refiere a un proceso para la

preparacidn de la forma cristal B.

El 23 de diciembre de 2002, la Divisidbn de Nuevas Creaciones,
emitié el concepto técnicq 1884, en el cual ratifica sus argumentos
Yy recomienda negar el privilegio solicitado para las reivindicaciones,
por existir anterioridades y no tener nivel inventivo,'esto altimo
porque el objeto de ias reivindicaciones 1 a 12 es obvio para una

persona del oficio normalmente versada en I3 materia y se deriva
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de manera evidente del estado de la técnica, y la reivindicacién 13,
que se refiere a un proceso para la preparacion de la forma de
cristal B de la sal de adicién de &cido metansulfénico de un
compuesto de formula |, es un px:ocedimiento general que
comunmente realiza un investigador cuando va a obtener un cristal

de un compuesto quimico.

Antes de proceder al estudio de ‘los cargos presentados contra las
resoluciones acusadas, debe la Sala tener en cuenta lq expresado
por el Tribunal de Justicia de | la Comunidad Andjna, en su
interpretacién prejudicial, que consideré que teniendo en cuenta
que la solicitud de patente se presenté el 9 de ju!i’o'de 1998, la
norma aplicable es la Decisidn 344, que contenia los requisitos de
patentabilidad, por lo que de oficio interpreté los articulos 1°, i° y
4° de dicha Decision, los cuales disponen:

“Articulo 1.- Los Paises Miembros otorgardn patentes para las

invenciones sean de productos o de procedimientos en todos los

campos de fa tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacién industriaf’.

Articulo 2°.- Una invencién es nueva cuando no estd comprendida
en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible
al publico, por una descripcién escrita u oral, por una utilizacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Towev s L L Lrariatil a2 Ve 14 ALVl Manlalla A0L
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Sélo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se
considerara, dentro del estado de la técnica, el contenido de una
‘solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha
de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido se publigue.

Articulo 4.- Se considerarad que una invencién tiene nivel inventivo,

si para una persona del oficio normalmente versada en la materia

técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia

ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de I3
- técnica”,

Ahora bien, las normas de la Decisién 486 que el actor considera
violadas por el acto acusado, que no fueron interpretadas por el

Tribunal de Justicia, por las razones que expreso, sefialan:

“Articulo 14. Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, siempre que sean

- nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién
industrial”, '

Articulo 16. Una invencién se consideraréd nueva cuando no ests
comprendida en el estado de /a técnica.

El estado de la técnica comprenders todo lo que haya sido accesible
al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién,
comercializacion o cualquier otro medio antes de Ia fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

Articulo 18. Se considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resuitado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”,

De manera que las normas que el actor considerd violadas y sobre
las cuales la Superintendencia de Industria y Comercio hizo su

valoracion, son idénticas a las que se debieron aplicar, es decir a los
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articulos 19, 2° y 4° de la Decisién'344, cuya interpretacidn por parte
del Tr_ibunal Andino es précticamenté la misma que cabe hacer frente
a los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 que se consideraron
violados y/o fueron tenidos en cuenta por la Administracion para

motivar los actos acusados.

La actora formuld a las Resolucicnes acusadas, los siguientes cargos:

1. Violacién del articulo 61 de la Constitucidn Politica, que consagra
“E| Estado protegerd la propiedad intelectual por el tiempo vy

mediante las formalidades que establezca 1a ley”.

Para establecer si se viold la Constitucion Politica, por el hecho de
que a la actora se le negd el privilegio de patente que solicitd, se
debe acudir a las normas que rigen la materia, en este caso los
articulos 1°, 3 y 4° relacionados con la determinacion del estado de
la técnica y el nivel inventivo, de la Decisién 344 de la Comunidad

Andina, norma supranacional, que debe ser aplicada en este caso.

2. Violacién de los articulos 14 y 18 de la Decisién 486 de la

Comunidad Andina, que corresponden a los articulos 1°y 4° de la

Decisidn 344 idem.

37
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En la Resolucién ndm. 04164 de 23 de febrero de 2003, expreso la

Superintendencia:

u

Concretamente lo que se reivindica como patentable es una
forma de la sal de adicion de acido metansulfénico de un
compuesto de la formula | que comprende cristales de la
modificacién B.

2. Claridad de Ia solicitud. ... .

La reivindicacion 13, que se refiere a procesos para la preparacién de

la forma de cristal B de la sal de adicién de 4cido metansulfénico de
un compuesto de férmula | de acuerdo con la reivindicacién 1, no es
clara y depende de la reivindicacién de producto; dicha

.reivindicacién 13 tampoco esté definida como proceso por sus

etapas o pasos llevados a cabo en él, especificando las condiciones
y variables que intervienen en cada paso ( temperaturas, tiempos,

- solventes etc).

. 2. Determinacion del estado de Ia técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 18 de Jjulio de
1997, que corresponde a la fecha de la prioridad reivindicada
respecto de la solicitud CH 1764/97. Dicha prioridad cumplié con los
requisitos juridicos, segin obra a folio 160 del expediente.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de
prioridad invocada y relacionados con la materia de la misma:

item | Docurnento Titulo Fecha de
publicacion

1 | EP 0564409 | Pyrimidinderivate und Verfahren | 6 de octubre de
zu ihrer herstellung 1993

2 | Us 5521184 | . Pyrimidine derivates and 28 de mayo de
processes for the preparation 1996

thereof

3 Libro "Farmacia de Remington” 1995

6l
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3. Nivel inventivo

Segdn lo dispuesto en el articulo 18 de la misma decisién 486, ‘se
considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica’.

_ El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la
misma Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al
puUblico, por wuna descripcibn escrita u oral, utilizacién,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de la patente o, en su caso, de la
' prioridad reconocida’.

Asi las cosas, en virtud del requisito de nivel inventivo expuesto, la
creacidn que se pretende patentar no constituye * un salto cualitativo

en la elaboracion de la regla técnica’, ya que esta invencién resulta
evidente (obvia) del estado de la técnica.

En efecto, el estado de la  técnica, documento EP 0564409,
‘demuestra la existencia previa de derivados de piridimina y
. procedimientos para su obtencién. Aqui se menciona el compuesto
base de fa presente solicitud 'y se dice que dicho compuesto se
puede encontrar en forma de sal de acido de adicion tal como
derivadas de &cidos sulfonicos orgdnicos apropiados como por
ejemplo acidos sulfénicos aromaéticos. Es obvio para cualquier
persona versada en la materia que dentro de dichos acidos sulfénicos
se encuentra el acido metanosulfénico o metansulfonico formando las
sales metanosulifonato o metansulfonato o mesilato del compuesto 4-
(4-metipiperazin-1-ilmetil)-N-[4-metil-3~(4-piridon-3-il)pirimidin-2-
ilamino)fenil]benzamida.

El documento US 5521184, demuestra la existencia previa en el
.estado. de la técnica de compuestos derivados de pirimidina y del
proceso para la preparacion de Jlos mismos; dicho documento
también menciona las sales de dichos compuestos, dentro de los
cuales estd el compuesto 4-(4-metilpiperazin-1-ilmetil)-N-[4-metil-3-
(4-piridin-3-il) pirimidin-2~ilamino) fenillbenzamida, y dentro de las
sales posibles para este compuesto estan también las sales derivadas
de acido sulfénico.

Ahora bien, es claro para cualquier persona normalmente
versada en la materia que los compuestos mencionados en los
antecedentes pueden estar en forma de cualquier sal de acido
de adicion, y son ampliamente conocidas las derivadas de
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acido sulfénico, como son las de acido metansulfénico
formando los respectivos metansulfonatos o mesilatos.

Para dicho técnico, también es conocido que para que un
compuesto o una sal pueda emplearse como farmaco debe ser
estable tanto termodinamicamente como higroscépicamante,
de lo contrario no _debe emplearse a l|a hora de hacer una
formulacién para administrar a los pacientes. Asi pues, se debe
realizar una serie de ensayos de preformulacion para poder encontrar
las formas cristalinas mas estables de los compuestos para poderios
incorporar en una forma farmacéutica deseada: tabletas, grageas,
capsulas, jarabes, soluciones, inyectables, etc.

Cabe anotar gque en los estudios de preformulacién de cualquier
férmaco siempre se evalla la solubilidad y estabilidad (tanto
higroscépica como termodinédmica) de dicho principio activo; lo
anterior, debido a que cuando un farmaco no tiene una solubilidad ni
una estabilidad adecuadas Illega a tener problemas de
biodisponibilidad, por lo cual se hace necesario realizar estudios de
preformulacién que minimicen estos inconvenientes. Las formas mas
usuales para mejorar condiciones de solubilidad y estabilidad de los
férmacos es obteniendo sus sales -en donde los agentes formadores
de sal son seleccionados de forma empirica por un quimico
farmacéutico-, sus cristales -en donde los solventes empleados se
.seleccionan también en forma empirica-.

Segun la Farmacia Remington, la tarea inicial del preformulador
consiste en determinar si la sustancia quimica evaluada existe en
~mas de una forma cristalina. Una vez demostrado que un compuesto
. existe en mas de una forma cristalina se dispone de numerosas
técnicas para identificar las distintas fases polimérficas presentes, y

una de ellas es la difraccién de polvo con rayos X. (ver folios 178 a
181) .

Cuando se ha determinado que un firmaco existe en més de una
forma cristalina es necesario establecer las condiciones en las cuales
puede producirse cada una de esas formas. El disolvente de
cristalizacién, la velocidad de cristalizacién y otros factores pueden
determinar qué predomine una forma de cristal. En cuanto a la
formacion de sales y seleccién de los agentes formadores de sal, se
tienen en cuenta: la estabilidad quimica y fisica, Ia higroscopicidad?,
el grado de fiujo y la solubilidad.

2 La higroscopicidad es la capacidad de los materiales para absorber la humedad
atmosférica. '
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_ Como se observa, el objeto de las reivindicaciones 1 a 12 es obvio
para una persona del oficio normalmente versada en la materia y se
deriva de manera evidente del estado de la técnica.

Por su parte la reivindicacién 13 que se refiere a un. proceso para la
preparacién de la forma de cristal B de la sal de adicién de &cido
metansulfénico de un compuesto de formula | (ver folio: 190) tal
como esté reivindicado no tiene nivel inventivo, debido a que el
procedimiento es muy general y es lo que comunmente realiza un
investigador cuando va a obtener un cristal de un compuesto
‘quimico.

Asf las cosas, en el presente caso, no se puede tener por cumplido el
requisito de nivel inventivo, debido a que la invencién se deriva de
manera evidente del estado de la técnica para un experto medio en
la materia. Para ello, como bien ha dicho el Tribunal, basta que: “A
objeto de verificar el cumplimiento del citado requisito seré necesario
analizar si, a juicio del experto, los conocimientos integrantes del
-estado de la técnica, anteriores a la fecha de la solicitud de patente,
pueden conducir a la invencién”. Y como ya se demostro, las
anterioridades si conducen a la invenciéon aqui propuesta.

... .” (Resalta la Sala fuera de texto).

A su turno, para confirmar la negativa de la solicitud de patente, en

la Resolucion nim. 16268 de 2003 la demandada considerd:

“... la solicitud esté relacionada, de acuerdo con el resumen, con una
“forma cristalina de la sal de adicién de acido metansulfénico ..., que
' se puede utilizar, por ejemplo, para la terapia de tumores”.

" Presenta la recurrente con su escrito de recurso nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual se acepta comoquiera que no implica una
- ampliacién de la divulgacién contenida en la solicitud inicial, por lo
tanto constituye una de las modificaciones vélidas a la luz de lo
previsto por el articulo 34 de la Decision 486.

... . debe decirse que si se revisa con detenimiento el contenido
de Ias anterioridades EP 0564409 y US 5521184, puede
observarse que dentro de las sales mencionadas alli se
encuentran las de acido sulfénico aromatico y dentro de éstas
estan las de matanosulfanato; ademds, se encuentra
comprendido, especificamente, el compuesto de férmula | de la
presente solicitud. De manera que las sales de matanosuifanato
del compuesto de formula | eran conocidas desde el ano de
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1993 ... . En cuanto a la forma cristalina de dichas sales de
metanosulfonato, no aparece reportado en las anterioridades citadas
el patrén de difraccion de rayos X que se ensefia en la presente
solicitud, por lo tanto se considera que la forma de cristal B
reclamada es nueva, tal como se reconocié en anterior oportunidad.

No obstante, dicha forma cristalina no tiene nivel inventivo
como se manifesté en anterior oportunidad. Se aclara gue es
conocido en el arte, por una persona normalmente versada en la
materia, que los sélidos amorfos no tienen forma cristalina y no
pueden ser identificados por sus habitos, de manera general los
polimorfos se obtienen por cristalizacién répida o liofilizacidn. Aunque
Jos sélidos amorfos poseen propiedades farmacéuticas deseables,
generalmente no son. comercializados debido a su inestabilidad
puesto que tienden siempre a cristalizar en formas més estables,
ademas las configuraciones amorfas son quimicamente mas reactivas
que sus contrapartes cristalinas

Esta forma cristalina B de la sal de metanosulfonato del
compuesto de férmula 1 no estd haciendo un aporte relevante a /a
tecnologia al cual pueda reconocérsele el nivel inventivo requerido
para el otorgamiento de patente.

Con relacion a la reivindicacién 13 que trata de un proceso
para Ja preparacién de la forma cristalina de la presente solicitud ...
debe decirse que un proceso no se caracteriza por el producto a
obtener, sino por la secuencia de etapas y condiciones que conllevan
a la obtencién de un fin. Pretendiéndose, en este caso, proteger
un proceso, no se ensefian o definen las etapas y condiciones

que permitan caracterizarlo y particularizario frente a otros
métodos ya conocidos...

Adicionalmente, en la reivindicacién 13 no se menciona cudl solvente
se va a emplear y los rangos de temperatura que se sefialan son
demasiado amplios, los que generalmente se emplean. Por otra parte
no asegura que el cristal a obtener es la forma B de una sal
metansulfonato del compuesto de férmula 1.

. .” (Resalta la Sala fuera de texto).

H

Solicitd la parte actora, tener como prueba el testimonio del sefior
Bertrand Sutter (folios 186 a 189), ciudadano francés, quien afirmé

Ser ingeniero quimico con doctorado en ciencias pluridisciplinares,
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laborar desde 1991 en la industria.t:’armacéutica, en la cual realiza la
caracterizacién fisico-quimica de n»L.Jevas entidades moleculares con
vista a su desarrollo en forma de medicamento; que coﬁoce el objeto
de 1a solicitud de patente colombiana ndm. 98.038.983, objeto de la
presente demanda, porque ha trabajado intensamente entre 1994 a
2000 sobre el medicamento Glivec que es el objeto de esta

invencion.

El testimonio fue rendido con traductor en los siguientes términos:

u.

9. Por favor explique si, Unicamente basdndose en conocimientos
en quimica, una persona versada en la materia quimica puede
predecir las propiedades particulares de un pohmorfo CONTESTO:
“Basdndose solamente en conocimientos quimicos, y si se dispone
de informaciones de estructura generada por la difraccién de rayos
X, se puede predecir un numero muy limitado de propiedades
.fisicas del sélido cristalizado, como por ejemplo su densidad. Pero
Ia_mayoria de las propiedades del sélido que resultan de su
_estructura cristalina_particular y que son dtiles para el
. desarrollo de un_ medicamento, no se pueden predecir, entre
otras su solubilidad, su higroscopicidad y sus promedades
del flujo del polvo”.

10. Por favor exp/zque si, de acuerdo ‘con los conocimientos
disponibles en quimica, se requiere ' investigacion de laboratorio
para conocer con certeza las propiedades de un polimorfo.
CONTESTO: “Si, como he dicho respondiendo la pregunta anterior,
hay que hacer investigaciones en laboratorio para conocer las
propiedades claves del sélido como su solubilidad”.

11. Por favor indique si el cristal derivado de la N-fenil-2-
pirimidinamina objeto de la invencion a que se refiere este proceso,
corresponde a un polimorfo de dicha sustancia. CONTESTO: “Si, el
cristal derivado de Ila N-fen1I-2-pmm1dmamma, corresponde

a un polimorfo particular de sal de acido metanosulfénico de
dicha sustancia”.

37~
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12. Teniendo en consideracion sus anteriores respuestas, por favor
explique si el mencionado cristal de N-fenil-2-pirimidinamina objeto
de la presente invencion, pudo haber sido deducido de manera
obvia del contenido del documento EP 0 564 409 (D1).
CONTESTO: “No. El documento en cuestién describe el esqueleto
de derivados de N-fenil-2-pirimidinamina, de tal manera que
engloba més de 10.000 estructuras quimicas diferentes. Si ademés
tenemos en cuenta el hecho de que disponemos de 60 agentes
para fabricar sales de uso farmacéutico, nos encontramos con un
numero de compuestos quimicos por caracterizar que seria superior
@ 600.000. Cada una de estas sales tiene ademés el potencial de
presentar varios polimorfos, lo que multiplica el campo de accién
potencial. La sal particular objeto de la presente invencién,
asi como la estructura particular de ese derivado de Ja N-
fenil-2-pirimidinamina, no ha sido mencionado
explicitamente en el documento E.P. 0 564.409 (b1)~,

13. Teniendo en consideracién sus anteriores respuestas, por favor
explique si el mencionado cristal de N-fenil-2-pirimidinamina objeto
de la presente invencién, pudo haber sido deducido de manera
obvia del contenido del documento US 5,521,184 (D2).

CONTESTO: “Se aplica la misma respuesta que a la pregunta
anterior. La patente americana no es mas explicita sobre Ia
sal particular de la presente invencién y su estructura guimica
particular que la patente europea”,

14. Teniendo en consideracién sus anteriores respuestas, por favor
explique si el mencionado cristal de N-fenil-2-pirimidinamina objeto
de la presente invencién, pudo haber sido deducido de manera
obvia del contenido del libro Remington’s Pharmacy Book (D3).
CONTESTO: "No. El libro en cuestién describe cémo obtener
polimorfos metaestables. Ninguno de los métodos descritos, ha sido
utilizado para la invencién que trata de un polimorfo

termodindmicamente m4s estable que lo que se conocia
antes.

15, Teniendo en consideracién sus anteriores respuestas, por favor
explique si el mencionado cristal de N-fenil-2-pirimidinamina objeto
de ia presente invencién, pudo haber sido deducido de manera
obvia de la combinacién de las ensefianzas contenidas en los
documentos EP 0 564 409 (D1), US 5,521,184 (D2) y Remington’s
Pharmacy Book (D3). CONTESTO: "No, En ningdn caso Jla
‘combinacién de las ensefianzas de los tres documentos
citados, reduce el campo de investigaciéon necesaria para el
descubrimiento de Ila invencién en cuestion. Me permitiré
recordar que habida cuenta de Jas informaciones que figuran
en esos documentos, habria que caracterizar mas de
- 600.000 compuestos quimicos para realizar Ia invencion y

Z0
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ademads, practicar experiencias especificas que no han sido
descritas en ninguno de los tres documentos citados”.

16. Por favor indique si la forma de cristal Beta de N-fenil-2-
pirimidinamina objeto de la presente invencién, presenta ventajas
en comparacién con su forma de cristal Alfa, para la obtencion de
 preparaciones farmacéuticas. CONTESTO: ‘La forma Beta del
cristal del N-fenil-2-pirimidinamina objeto de la presente invencion
presenta las ventajas siguientes con relacién a la forma Alfa: tiene
una morfologia que permite un mejor vaciado del polvo, lo que
representa una ventaja notable para la preparacién de .
medicamentos sélidos como comprimidos o gelulas; ademads, la
forma cristalina Beta es menos higroscépica que la forma Alfa y se
mantiene estable sin ser delicuecente® a 93% de humedad relativa
y a 25 grados Celsius, ademds, como la forma Beta es
. termodinémicamente estable a temperatura ambiente, tiene la
. ventaja potencial de ser mas estable que la forma alfa”.

~17. De acuerdo a sus respuestas anteriores, sirvase indicar si Ia
invencién objeto de la solicitud colombiana de patente N°
98.038.983 posee nivel inventivo en relacion con el arte previo
contenido en los documentos EP 0 564 409 (D1), US 5,521,184
(D2) y Remington’s Pharmacy Book (D3. CONTESTO: En primer
lugar los documentos citados no hablan de las propiedades fisicas,
ni de una estructura cristalina particular, de una sal particular de
un derivado de N-fenil-2-pirimidinamina. A la primera sintesis de la
sal particular de la N-fenil-2-pirimidinamina, objeto de Ja presente
invencién, la forma alfa habia sido producida; ha habido que hacer
un esfuerzo intelectual para generar experiencias de laboratorio
gue permitieran generar otros polimorfos distintos de la forma Alfa
de la presente invencién; ha habido que realizar un esfuerzo
intelectual para encontrar con base en los resultados de la
experiencia, la existencia de nuevas formas cristalinas Beta; ha
habido que realizar un esfuerzo intelectual para basandose en los

.-resultados de las experiencias que permitieron aislar la forma Beta,
encontrar un procedimiento industrial que permitiera generar la
forma Beta partiendo de una forma cualquiera como las formas
amorfas o la forma Alfa. Hay una etapa inventiva en la sintesis de
la sal particular de la estructura particular del derivado del N-fenil-
2-pirimidinamina objeto de la presente invencion.

... .".(Negrillas y subrayas fuera de texto).

3 LLos materiales delicuescentes son sustancias (en su mayorfa sales) que tienen una fuerte afinidad
quimica por la humedad y que absorben cantidades relativamente altas de agua si son expuestos a la

atmLafara farmanAdna nna ealuridn lHanida
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En el item 7 del cuaderno de pruebas, reposa el documento
contentivo del dictdmen pe'ricial.técnico rendido por el sefior José
Antonio Henao Martinez, doctor en quimica aplicada y experto en

cristalografia, del cual se destaca lo siguiente:

“... 1. Diga el sefior perito si el estado de la técnica en el campo de
la quimica permite predecir con total certeza si una sustancia
cualquiera tendra polimorfos.

Perito: En la actualidad, en el drea de Ia cristalografia se maneja
un principio general y es el que cada compuesto puede tener
diferentes formas polimérficas y que ademds, la busqueda de estas
formas polimérficas para un compuesto dado es proporcional al
tiempo y dinero invertido en su investigacién. Por tal razén, no
puede predecirse con total certeza si una sustancia
cualquiera tendra o no polimorfos. Es igualmente conocido que
algunos materiales comunes tales como la sacarosa y el naftaleno,
los cuales han sido cristalizados muchas veces no han sido
reportados como polimorfos.

2. Diga el sefior perito si para establecer con certeza |a existencia

de polimorfos en una sustancia se requiere necesariamente de
investigacién de laboratorio.

Perito: En la actualidad no se conocen métodos sisteméaticos viables
para determinar con certeza la existencia de polimorfos en una
sustancia. Por tal razén, todo depende del tiempo que se /e dedigue
a su busqueda a nivel de laboratorio ya que es bjen conocido que
en el proceso de formacién de una fase poliférmica intervienen
aspectos tanto termodindmicos ¢como cinéticos e igualmente para
entender su proceso de formacién se requiere utilizar una
herramienta cldsica la cual es Ia regla de las fases, ya que cada
forma polimérfica cristalina constituye una fase individual, esto
deja ver claramente que las condiciones requeridas para

preparar nuevos polimorfos de ninguna manera se pueden
considerar obvias.

3. Diga el sefior perito si de acuerdo con e/ estado de /a técnica de
la quimica se podria predecir Ia estructura particular de un
polimorfo de una sustancia. .

Perito: No. ... .
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4. Diga el sefior perito si de acuerdo con el estado de la técnica en
quimica para conocer de manera precisa la estructura de un
polimorfo es necesaria la investigacion de laboratorio.

Perito: Para conocer de manera precisa la estructura de un
polimorfo, esto es, los parédmetros sefialados en la respuesta
anterior se deben realizar. en un laboratorio especializado en

determinaciones estructurales y por supuesto mediante la técnica
- de difraccion de rayos X.

- 5. Diga el sefior perito si de acuerdo con el estado de la técnica en
quimica se podrian predecir el comportamiento fisicoquimico,
farmacéutico o biolégico de un polimorfo.

Perito: ... el estudio de las relaciones entre la actividad quimica y la
estructura molecular en esos sistemas no estd bien desarrollada y
aun no es posible predecir el comportamiento fisicoquimico,
farmacéutico o biolégico de un pofimorfo.

6. Diga el sefior perito si de acuerdo con el estado de la técnica en
qguimica se requeriria investigacién de laboratorio para conocer con
certeza el mencionado comportamiento de un polimorfo.

Perito: Si. Una vez determinada la presencia de polimorfos de un
compuesto, se debe continuar con investigaciones a nivel de
laboratorio para establecer Jas condiciones de reproducibidad,
comportamiento  fisicoquimico,  farmacéutico,  biolégico 'y
determinacién de la estructura cristalina.

7. Diga el sefior perito si- el cristal derivado de N-fenil-2-
pirimidinamina de la invencién solicitada en el trémite 98038983
corresponde a un polimorfo de dicha sustancia.

Perito: Habiendo leido el trémite 98038983, la invencion solicitada
.alli si corresponde a un polimorfo del derivado de N-fenil-2-

pirimidinamina, hecho que aparece sustentado en las figura 1/3 y
2/3. ...

Otro aspecto que confirma que el derivado de N-fenil2-
pirimidinamina, corresponde a un polimorfo de dicha sustancia es la
diferencia en los puntos de fusién (226°C para la forma a 'y 217°C
para la forma B) lo cual indica que hay diferencias en el arreglo
atémico de las dos formas cristalinas o dicho de otrs manera en su
" estructura cristalina. :

8. La estructura de patente 98038983 esta relacionada con un
polimorfo de N-fenil-2-pirimidinamina. Respecto de tal solicitud, la
Superintendencia de Industria y Comercio manifiesta que carece de
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nivel inventivo dadas las anterioridades mencionadas en Jlos
documentos EP 0564409 (D1), US 5521184 (D2) y en el libro
Farmacia de Remington.

8.1 A partir de las consideraciones anteriores y de la lectura del
documento EP 0564409 (D1) diga el sefior perito si una persona
medianamente versada en la técnica podria deducir que el
polimorfo de N-fenil-2-pirimidinamina de la invencién se podria
conocer de manera obvia teniendo en cuenta que, como lo
establecié la Superintendencia, tal cristal es novedoso en
relacion con dicho documento?.

Perito: No. El documento EP 0564409 (D1) (folios 169 a 174)
menciona que el compuesto base de la solicitud se puede encontrar
en forma de sal de acido de adicién tal como derivadas de &cidos
sulfénicos orgénicos apropiados como por ejemplo écidos sulfénicos
arométicos. Como ya he mencionado, la obtencién de polimorfos
depende de diferentes factores los cuales varian de un polimorfo a
otro, por tal razén no es posible considerar obvio ni evidente
el encontrar los parametros adecuados para obtener un
polimorfo.

8.2 A partir de las consideraciones anteriores y de la lectura del
documento US 5521184 (D2) diga el sefior perito si una persona
medianamente versada en la técnica podria deducir que el
polimorfo de N-fenil-2-pirimidinamina de la invencién se podria
conocer de manera obvia teniendo en cuenta que, como lo

establecié la Superintendencia, tal cristal es novedoso en
relacion con dicho documento?,

Perito: El documento US 5521184 (D2) (folios 175 a 177) hace
referencia igualmente a las sales derivadas de &cidos sulfénicos.
Por las mismas razones dadas en la respuesta anterior no es
posible considerar obvio ni evidente el encontrar los
parametros adecuados para obtener un polimorfo. (resalta /a
sala)

8.3 A partir de las consideraciones anteriores y de la lectura del
libro farmacia de Remington (D3) diga el sefior perito si una
persona medianamente versada en la técnica podria deducir gue el
polimorfo de N-fenil-2-pirimidinamina de la invencién se podria
conocer de manera obvia teniendo en cuenta que, como o
establecié la Superintendencia, tal cristal es novedoso en
relacion con dicho documento?.

Perito: Si bien es cierto que la tarea inicial del preformulador
consiste en determinar si la sustancia quimica evaluada existe en
mas de una forma cristalina, como lo menciona la Farmacia de
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Remington, también es cierto como mencioné en la respuesta N° 2,
_que en el sélo proceso de evaluacién de la existencia de una
determinada forma cristalina se deben tener en cuenta aspectos
tanto termodindmicos como cinéticos, e igualmente, para entender
su proceso de formacién se requiere aplicar la regla de las fases, ya
qgue cada forma polimdrfica cristalina constituye una fase individual.
Por estas razones, una persona medianamente versada en la
técnica no podria deducir de manera obvia las condiciones
para la preparaciéon del polimorfo de N-fenil-2-
pirimidinamina.

8.4 Diga el sefior perito si el polimorfo de N-fenil-2-
pirimidinamina de la invencién se podria conocer de manera
obvia de la combinacién de los documentos EP 0564409

(D1), US 5521184 (D2) y en el libro Farmacia de Remington
(D3). o

‘Perito: Por las razones dadas en las respuestas 8.1 a 8.3, de
la combinacién de los documentos EP 0564409 (D1), US
5521184 (D2) y en el libro Farmacia de Remington (D3)
tampoco se podria deducir de manera obvia las condiciones
para preparar el polimorfo de N~-fenil-2 pirimidinamina.

8.5 Diga el sefior perito si, de acuerdo con las anteriores
respuestas, el contenido de Ila solicitud de patente
08.038.983 posee nivel inventivo respecto de Ilos

documentos EP 0564409 (D1), US 5521184 (D2) y en el libro
Farmacia de Remington (D3).

Perito: Considerando que en los documentos EP 0564409 (D1), US
5521184 (D2) y en el libro Farmacia de Remington (D3) no existen
antecedentes en el estado de la técnica que sugieran el método a
' seguir que conduzca de manera evidente al polimorfo de N-fenil-2-

pirimidinamina, la_solicitud de patente 98.038.983 si_posee
nivel inventivo. (Negrillas y subrayas fuera de texto).

ObSeE\)a la Sala que de conformidad con la interpretac'ién prejudicial
que para este caso rindid el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, el sistema de patentabilidad que adopté la Comunidad
Andina se encuentra basado en la actividad auténoma e

independiente de las Oficinas Cofnpetentes en cada Pais Miembro,
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autonomia que se nﬁaniﬁesta en relacién con las decisiones de otras
oficinas de patentabilidad y con las emitidas por la misma oficina;
empero teniendo en cuenta que la parte actora solicitd tener como
prueba el pronunciamiento de la Administracién dentro del
expediente 8252, que se encuentra a folio 70 del cuaderno principal,
porque considera que contradice lo expresado en esta oportunidad,
es pertinente traer é colaAcién lo expuesto sobre el particular por el
perito José Antonio Henaq Martinez en el documento que se est3

transcribiendo:

"9. El apoderado de la Superintendencia de Industria y Comercio
dentro del memorial de contestacién de la demanda radicado con
fecha 7 de febrero de 2003 dentro del trémite de accién de nulidad
y restablecimiento del derecho iniciado por Procaps S.A. y
Gynopharm S.A. en contra de las Resoluciones que concedieron Ia
patente y que se tramita bajo el expediente 8254* en el Consejo de
Estado (documento adjunto) sostiene los siguientes argumentos:

a. “Cuando se demuestra la presencia de polimorfos deben
planearse trabajos experimentales para reproducir la obtencién
del cristal y determinar ademés si las propiedades difieren o no,
en magnitud suficiente, como para alterar el comportamiento
fisicoquimico, farmacéutico o biolégico. Valga resaltar que
definitivamente al depender la obtencién de polimorfos
de factores tan diferentes y variables, no es posible
considerar ni obvio ni evidente encontrar los parametros
adecuados dentro de esta diversidad de factores para
obtener un polimero cristalino ...”

b. "Es claro que, aunque algunos compuestos puedan formar
polimorfos, dicho fenémeno no enseiia de manera general
a la persona versada en la materia cudles compuestos
pueden formar estas estructuras cristalinas, entre ellas
solvatos, o qué utilidad o aplicacién comercial tendrian
estos cristales hipotéticos, sean estos en ocasiones obtenidos
mediante las técnicas mds usuales de laboratoruio, por simple

¢ Prueba 5 del cuaderno de pruebas. Este proceso a la fecha no se ha fallado.
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casualidad, o bien mediante ' complejos procedimientos
especificos planteados racional y estratégicamente con el fin de
obtener el material deseado”.

C. La prediccién de la estructura cristalina es ain una meta
lejana y la preparacién de fases especificas deseadas es
también esquiva. (resalta la Sala)

9.1. A partir de su experiencia en el tema, indique si esta de
acuerdo con cada una de Ias anteriores afirmaciones.

Perito: Si, estoy de acuerdo.

9.2. Considera usted que laé anteriores afirmaciones hechas
por la Superintendencia de Industria y Comercio dentro del
. tramite que se adelanta bajo el expediente 8254 ante el

Consejo de Estado, son verdades aplicables a los polimorfos
en general?.

Perito: Si. Las afirmaciones hechas por la Superintendencia
de Industria y Comercio son verdaderas y aplicables a los
polimorfos en general.

' 9.3. Teniendo en cuenta lo anterior, indique si los argumentos

expuestos por la Superintendencia de Industria y Comercio dentro
del trémite que se adelanta bajo el expediente 8254 ante el
Consejo de estado son congruentes o contradictorios respecto del
argumento de falta de nivel inventivo aplicado a la solicitud de
patente N° 98038983 relacionada con un polimorfo de N-fenil-2-
pirimidinamina.

Perito: Son contradictorios. ...” (el resaltado y el subrayado
son de la Sala).
En el presente caso se tiene qué la actora presentd solicitud de
invencién de producto (reivindicéciones 1 a 12) y de procedimiento
(reivindicacion 13); la invencidn se titula “modificacién de cristal de
un derivado de N-fenil-2-pirimidinamina, procesos para su

fabricacion y su uso” cuyo privilegio de patente fue negado por la
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Administracion con el argumento de que carecia de nivel inventivo.
Se trata de la invencion de un nuevo polimorfo “B” de un derivado

de N-fenil-2 pirimidinamina.

De conformidad con las declaraciones de los expertos, el cristal de
N—fenhil-z-pirimidinamina tiene nivel inventivo, porque no pudo haber
sido deducido que la cristalizacion serfa exitosa, de los documentos
preséntados como anterioridades ni de su combinacién, ni por un
expérto versado en la materia técnica, pues, como lo explicd el
experto Bertrand Sutter quien trabajé en el objeto de la invencidn, de
las informaciones que figuran en esos documentos, habria que
caracterizar mas de 600.000 compuestos quimicos para realizar la
invencién y ademds, practicar experiencias especificas que no han
sido descritas en ninguno.-de los tres documentos citados por el

examinador como anterioridades, ni se deducirfa de su combinacion.

Los dos expertoé son contestes en afirmar que la invencién cuyo
privilegio de patente fue negada por la Superintendencia de Industria
y Comercio, si posee nivel inventivo; el experto Bertrand Sutter
sefiala que la forma “B”.del cristal del N-fenil-2-pirimidinamina
presenta una morfologia que permite un mejor vaciado del polvo, 1o

que representa una ventaja notable para la fabricacién de
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medicamentos soélidos como comprimidos, es menos hfgroscépica
que la forma alfa y se mantiene estable sin ser delicuecénse a 93%
de humedad relativa y a 25 grados Celsius, es termodindmicamente
estable a temperatura ambiente, por 10 que es mas estable que la

forma alfa; que la forma de cristal Beta era impredecible y tiene

cualidades superiores al cristal alpha.

Las consideraciones anteriores serdn tenidas en cuenta por esta
Sala habida cuenta de que se trata de Ingenieros Quimicos especial
y altémente calificados por sus conocimientos técnicos y cientificos
sobre la materia y, por lo tanto, estdn legalmente facultados para
rendir conceptos; ademds la Superintendencia de Industria y

Comercio no objetd ni su idoneidad ni sus conceptos.

De otro lado se tiene que la entidad demandada dentro del tramite
que se adelanta en esta Seccién en el expediente num. 8254, que
la actora solicita tener como brueba, presentd unos argumentos,
con los cuales el experto Henao Mértfnez se encuentra de acuerdo,
en cuanto en aquella oportunidad, contrario a lo éﬁrmado para el
presente caso, la Superintendencia sefialé que al depender la
obten.cién de polimorfos de Afactores tan diferentes y variables, no es

posible considerar ni obvio ni evidente encontrar los parametros

ol
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adecuados dentro de esta diversidad de factores para obtener un
polimorfo cristalino, que aunque algunos.compuestos puedan formar
polimorfos, dicho fendmeno no ensefia de manera general a la
persona versada en la materia cudles compuestos pueden formar
estas estructuras cristaliﬁas, o qué utilidad o apiicaéién comercial
tendrian esos cristales hipdtéticos y que la prediccién de la estructura
cristalina es ain una meta lejana, como lo es la preparacion de fases
especfﬁcas. En el presente caso, segun lo expresado pér el experto,
el invento se trata precisamente de la obtencién de un polimorfo “B”
de un derivado de N-fenil-2 pirimidinamina, cuya estructura no se
podia predecir, como tampoco sus propiedades, lo que concuerda o
coincide con lo expresado por la Superintendencia de Industria y

Comercio en el expediente referenciado.

Aunado a lo anterior, se encuentran las patentes con‘cedidas, en
Perd, titulo 2613 (prueba 2 del cuaderno de pruebas) y en el Japdn,
patente ndm. 3276359 .(traduccién a folio 70 del cuaderno
principal), que corresponden al objeto de la invencidn denegada. Es
cierto que dichas depisiones no obligan a la Administracién, pero el
hecho de que fueron concedidas dichas patentes, amén del criterio

expresado por los expertos, ello permite concluir que la invencién

denegada si tiene nivel inventivo.
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Asi pues, de lo anterior se colige que el nivel inventivo de la
modiﬁcacién de cristal de un derivado de N-fenil-2-pirimidinamina,
procesos para su fabricacién y .ﬁsos, compuesto no derivado del
estado.de la técnica, radica en que implica un resultado mejor que
el conocido y en que ha hecho uha contribucién novedosa vy (til y
que la estructura del cristal era :impredecjb!e asi como también sus

propiedades.

La solicitud de patente de invencfén contiene el procedimiento para
la preparacién de la forma de crisfal B, por lo que la Sala reitera io
expresado en reciente sentencia de 15 de septiembre de 2011,
expediente 2003 00003 01%, Consejera Ponente, Doctora Maria

Claudia Rojas Lasso, en la cual la Seccién sefiald:

. “Adicionalmente, la solicitud de patente de invencién contiene el
procedimiento a través del cual puede obtenerse el "MESILATO DE
" ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” y, bajo esta pespectiva, también goza
del requisito de altura inventiva, pues segun lo afirma la
Superintendencia de industria y Comercio, tratdndose de solicitudes
de patentes que versen sobre formas cristalinas, el salto cualitativo
en el estado de la técnica comporta la disposicion de un
procedimiento que permita la produccién de un compuesto
cristalinoc que se diferencie del compuesto comprendido en el
estado de la técnica, como ocurre en el asuntos de la referencia, ya
que el citado compuesto es diferente a aquellos referidos en las
anterioridades ... y, ademds, posee cualidades quimicas distintas.”.

5 En esta oportunidad la Seccién declaré la nulldad de las Resoluciones mediante las cuales la
Superintendencia de Industria y Comercio negd la patente de invencién titulada “SAL MESILATO

TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-1L)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-CLORO-13-DIHIDRO-
H~INDOL-2-2-ONA TRIHIDRATQ” v ordenh a la entidad conceder |a natente.
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Las pruebas aportadas al proceso, como ya se advirti, no fueron
controvertidas ni desvirtuadas por la Superintendencia-de Industria
y Comercio en las oportunidades pertinentes, amén de que no

contestod la demanda.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Secciéon Primera, administrando

justicia en nombre de la Repiblica y por autoridad de la ley,
FALLA:

Primero: DECLARASE la nulidad de las Resoluciones nims. 04164
de 25 de febrero de 2003 y 16268 de 16 de junio de 2003,

proferidas por el Superintendente de Industria y Comercio.

Seggndo: En consecuencia y a titulo de restableéimiento del
derecho, ORDENASE a Ia Superintendencia de Industria y Comercio
conceder la patente de inVencién a las reivindicaciones 1 al3dela
solicitud de patente de invencién “MODIFICACION DE CRISTAL
DE | UN DERIVADO DE N-FENIL -2-PIRIMIDINAMINA,

PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO”.

%
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En firme esta providencia, archivese el expediente, previas las

anotaciones de rigor.

COPIESE, NOTIFIQUESE Y COMPLASE.

Se deja constancia de que la anterior sentencia fue leida, discutida !

y aprobada por la Sala en la sesidn del dia 9 de febrero de 2012.

éf/'e,cﬁs/NMM %/ %
MARIA CLAUDIA ROJKXS LASSO
_/—————_—_—_ :

osco Oatene Yblla

MARCO ANTONIO VELILLA MORENO
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