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/102 AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Seæor (a) (es) 
MARIA VICTORIA LIEBBE LOZANO 
CARRERA 11 NO 86-32 OF. 101 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
Actuaciôn 

Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Radicación: 6-101550- -15-0 Fecha: 2011-06-0108:43:31 
TrÆmite: 2 PATENTES 
Evento: I REGDEPOSITO 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: MARIA VICTORIA LIEBBE LOZANO Folios I 

30030 
31/05/2011 
6-101550 
2 PATENTES DE INVENCION 
I REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO 
432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
hÆbiles contados a partir del envIo de la presente citaciôn, en horario de 8:00 am. a 4:30 
p.m. jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e Informaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resolución se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dIa hØbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciôn a travØs de la opciôn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicación consignado en el sticker Call Center 6513240. Linea 018000-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 
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S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPIJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION N° 
Por la cual se resuelve un recurso c/e reposiciOn 

Rad. No. 06-101550 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del articulo 30 del Decreto 1687 de 2010 y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante Resolución No. 66381 del 29 de noviembre de 2010, la 
Superintendencia de Industria y Comercio denego la solicitud de patente de 
invenciôn a la creaciOn denominada "FORMA CRISTALINA DELTA D DE 
CLORHIDRATO DE IVABRADINA, SU PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y 
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LA CONTIENEN", con fundamento 
en el artIculo 18 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, al 
estimar que la invenciôn carece de nivel inventivo. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 29 de diciembre de 
2010, con el No. 06-101550-00013-0000, encontrÆndose dentro del tØrmino 
establecido para el efecto, la doctora Maria Victoria Liebbe Lozano, en su calidad 
de nueva apoderada de LES LABORATOIRES SERVIER, interpuso recurso de 
reposiciOn contra la citada ResoluciOn, con fundamento en los argumentos que a 
continuaciOn se sintetizan: 

La recurrente afirma que no estÆ de acuerdo con poner en entredicho el nivel 
inventivo de la presente solicitud, con base en los documentos Dl y D2. Agrega, 
que "para obtener el medicamento es necesaria la ejecuciOn de un dedicado 
trabajo multidisciplinario conscienten7ente encaminado al logro de la forma 
farmacØutica mas adecuada para ese principio activo". Asegura, que "la misma 
actitud investigativa debe tomarse si se detecta la presencia de polimorfos, tal y 
como /0 ha seæalado insistentemente el Examinador. Sin embargo, el hecho que 
las formas polimorflcas se encuentren don tro do las caracterIsticas de estudio de 
un principio activo durante su desarrollo hasta medicamento terminado (sic) 
(preformulaciOn y formulaciOn), no quiere decir que dichos estudios y trabajo 
aplicados a su obtención y caracterizaciOn no sustenten una actividad inventiva". 

A continuación, la recurrente trae a colación un aparte de  la interpretación 
prejudicial proferida por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, 
correspondiente al proceso 21 de 2000, que seæala: "En efecto, ninguna 
invenciOn aparece do la nada; por el contrario, toda innovación requiero aplicar 
conocimientos y objetos previamente creados o descubiertos por la humanidad’ 
( ... ) ’EspecIficamente en el area de los inventos quimicos y biotecnolOgicos 
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sucede con frecuencia que aplicando procedimientos conocidos_pueden (sic) 
obtenerse resultados inesperados". Teniendo en cuenta lo anterior, la recurrente 
concluye que "aun no existe mØtodo alguno que permita predecir los polimorfos de 
un corn puesto sOlido con certeza significativa. La btsqueda de polimorfos es en 
gran medida un ejercicio empIrico". 

Afirma, que las condiciones especificas del solvente y temperatura, mediante las 
cuales se obtiene la forma cristalina delta-d del clorhidrato de ivabradina, no son 
predecibles y no existe en el estado de la tØcnica una lección o sugerencia general 
que permita predecir la forma de hacer este polimorfo especIfico. Agrega, que a 
efectos de obtener una forma polimórfica, el solvente, la temperatura, el 
enfriamiento, un segundo solvente, la agitacion, el calentamiento, la sublimaciôn, 
el cambio rÆpido de pH, son condiciones que deben emplearse, entre otras y que 
componen, definitivamente, una actividad inventiva. 

Asegura, que las condiciones halladas para preparar la forma cristalina de la 
presente solicitud no fueron sugeridas por Dl y D2 y que utilizar dichas referencias 
generales para desvir’tuar el nivel inventivo de la materia objeto de esta solicitud 
resulta improcedente. Agrega, que: "Es cI&o que /0 quo intenta la SIC es utiizarla 
teorIa general de cristalizaciOn y polimorfismo para hacer obvio el desarrollo de 
nuevos polimorfos, asI entonces, me perm Ito cuestionar a ese Despacho si por 
ejernplo, de manera analoga, alas invenciones correspondientes a ía obtenciOn de 
nuevos polImeros resultarIan obvias a la Iuz del conocimiento general del 
conocimiento general (sic) de las teorlas do polimerizaciOn?". A to anterior 
concluye, que: "No es apropiado anticiparse a los resultados presentados por la 
invenciOn, menos aun basÆndose solarnente en el conocimiento de teorlas 
generales, ya que asf, siempre resultarÆ obvfo todo objeto de una soilcitud de 
patente". Concluye, que ni Dl ni D2, independientemente o en combinaciôn, 
sugieren los procedimientos para obtener la forma delta-d del clorhidrato de 
ivabradina reclamado. 

Finalmente, asegura que esta Entidad no demuestra con rigurosidad cuÆles son 
las enseæanzas especificas del arte previo citado como, por ejemplo, indicaciones 
claras que Ileven a precalentar acetonitrilo, aæadir clorhidrato de ivabradina, dejar 
enfriar a temperatura ambiente, etc. Seæala, que el hecho que la investigaciOn de 
las formas polimOrficas de un fârmaco hagan parte de  la actividad cotidiana de los 
procesos de formulaciOn, no es razón para descartar que dicha investigaciOn 
involucre una actividad inventiva, por to tanto, el objeto de la presente invenciOn es 
inventivo. 

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a 
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resolver el recurso de reposiciOn interpuesto, en los siguientes tØrminos: 

La recurrente afirma que el hecho que las formas polimórficas se encuentren 
dentro de las caracteristicas de estudlo de un principlo activo durante su desarrollo 
hasta el medicamento terminado, no quiere decir que dichos estudios y trabajo 
aplicados no sustenten una actividad inventiva. 

Al respecto, es preciso aclarar a la recurrente que, tat como lo seæata, el estudio 
del polimorfismo hace parte de los estudios rutinarios para la adaptaciôn de 
principios activos a formas farrnaceuticas, como tambiØn 10 indica el documento 
D2 (Fl. 153). Si a lo anterior le sumamos las ensenanzas divulgadas en Dl, en 
donde se enseila, en su ejemplo 2, fase E (Fl. 105), la obtenciOn del 
monoclorhidrato de ivabradina cristalino, el cual se obtiene en acetonitrilo, una 
persona del oficio normalmente versada en la materia se verla motivada por 
dichos documentos a buscar mÆs formas farmacØuticas de ivabradina para poder 
adaptarlas a formas farmacuticas; es decir, la cornbinación de Dl con D2 enseæa 
de manera evidente la obtención del polimorfo reivindicado con la expectativa de 
que fuera mÆs estable para su adaptacion a formas farmacØuticas. 

En relaciôn con los argumentos relacionados con la interpretación prejudicial del 
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, correspondiente al proceso 21-IP-
2000, es preciso recordar que si bien no hay formas de predecir los polimorfos, la 
anterioridad D2 (ejemplo 2, Fl. 105) ya enseæaba, de manera especIfica, a obtener 
una forma cristalina de ivabradina en acetonitrilo, por lo tanto, una persona del 
oficio normalmente versada en la materia con sus conocimientos en 
preformulacion farmacØutica, representados en D2 (Pag. 2227, Fl. 153), donde se 
enseæa que la tarea inicial del preformulador consiste en determinar Si la sustancia 
qulmica evaluada existe en mÆs de una forma cristalina y establecer las 
condiciones en las cuales puede producirse cada una de esas formas (Fl. 154), 
buscarla mÆs formas polimórficas de ivabradina tomando como solvente inicial el 
acetonitrilo divulgado en D2 (que es el mismo solvente usado en la presente 
solicitud). En conclusion, si bien la obtención de polimorfos es una labor empirica, 
para el presente caso ya hablan indicaciones del solvente y de la cristalización del 
compuesto, que hacen obvia la forma cristalina reivindicada y su procedimiento de 
obtención. 

Frente a que las condiciones especIficas del solvente y temperatura, mediante las 
cuales se obtiene la forma cristalina delta-d del clorhidrato de evabradina, no son 
predecibles y no existe en el estado de la tØcnica una sugerencia que permita 
predecir la forma de hacer este polimorfo especIfico, es preciso reiterar que la 
anterioridad Dl divulga, en su ejemplo 2 y de forma especIfica, la manera de 
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obtener clorhidrato de ivabradina en acetonitrilo. Si lo anterior to comparamos con 
el procedimiento reivindicado (precalentar acetonitrilo, aæadir el clorhidrato de 
ivabradina, enfriar, cristalizar), se puede decir que es una derivación evidente de to 
enseæado en D2, puesto que dicho documento enseæa el solvente y la 
cristalizaciOn, entonces no se ye, a la luz de las enseæanzas de este Ultimo 
documento, una actividad inventiva. 

Sobre la afirmaciôn de la recurrente, que consiste en que la SIC intenta utilizar la 
teorla general de cristalizaciôn y polimorfismo para hacer obvio el desarrollo de 
nuevos polimorfos, es preciso indicar que si bien la anterioridad D2 enseæa la 
teorla de la preformulación yet polimorfismo, Dl, en su ejemplo 2, fase E (Fl. 105), 
dice que la ivabradina se cristaliza en acetonitrilo, es decir, hay una enseæanza 
clara y directa de cristalizar clorhidrato de ivabradina en acetonitrilo, que permitiria, 
de manera evidente, a una persona del oficio normalmente versada en 
preformulaciOn, a usar dicho solvente para la obtenciOn de polimorfos de 
ivabradina por tØcnicas usuales de cristalización, tat como ocurre con el 
procedimiento reivindicado. 

Finalmente, la recurrente seæala que esta Entidad no demuestra con rigurosidad 
cuÆles son las enseæanzas del arte previo. Al respecto, cabe anotar que la Oficina 
si ha demostrado en el desarrolto del presente trÆmite las enseæanzas divulgadas 
por el arte previo que afectan el nivel inventivo de la solicitud. Es asi como Dl, en 
su ejemplo 2, fase E (Fl. 105, PÆg. 9, lineas 49 a 52), si revela, de manera 
especIfica, a cristalizar ivabradina en acetonitrilo. Es decir, la anterioridad Dl ya 
ensenaba a disolver clorhidrato de evabradina en acetonitrilo y cristalizar para 
obtener polimorfos del compuesto. Adicionalmente, el documento D2 ya ensenaba 
a buscar todas las formas polimórficas de un activo farmacØutico y establecer las 
condiciones de cada polimorfo encontrado, para garantizar una materia prima 
uniforme y aceptable (Pags. 2226 a 2229). AsI las cosas, los documentos Dl y D2, 
en combinación, si enseæan, de manera directa, a obtener la forma polimórfica 
reivindicada, desvirtuando el nivel inventivo de la solicitud. 

En ese orden de ideas, este Despacho concluye que el objeto de la solicitud en 
estudio no cumple con los requisitos de patentabilidad y, en consecuencia, no se 
halla mØrito para revocar la decision impugnada. 

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de 
Industria y Comercio, 
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RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resolución No. 
66381 del 29 de noviembre de 2010, por medio de la cual se denegó la patente de 
invenciôn a la creaciôn denominada "FORMA CRISTALINA DELTA D DE 
CLORHIDRATO DE IVABRADINA, SU PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y 
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LA CONTIENEN". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resolución a  la doctora Maria Victoria Liebbe Lozano, en su calidad de apoderada 
de la sociedad LES LABORATOIRES SERVIER, o a quien haga sus veces, 
entregandole copia de la misma y advirtiØndole que contra ella no procede recurso 
alguno por encontrarse agotada la via gubernativa. 

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COME 

JOSÉ 

Doctora 
MARIA VICTORIA LIEBBE LOZANO 
Carrera 11 No. 86 - 32. Oficina 101 
Bogota D.C. 
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