Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 19450
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-104772

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 05 de
octubre de 2007, con el No. 07-104772-00000-0000, por la sociedad N.V.
ORGANON a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “FORMA DE CRISTAL DE MALEATO DE ASENAPINA" que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2006/061408 del 6 de abril de 2006.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo 39 de
la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, en concordancia con el
Tratado de Cooperacion en materia de patentes (PCT), el reglamento y la Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se ordené publicar el extracto,
presentandose oposiciones por parte de la sociedad GYNOPHARM S.A., (Fis. 68 a
106).

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirid a la solicitante mediante Oficio N° 17093 notificado el 28 de
octubre de 2011, para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivo, conforme lo establece el articulo
18 de la Decision 486 anteriormente mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-104772-00007-
0000 del 24 de enero de 2012, respondi¢ oportunamente el requerimiento formulado,
y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 12 (Fls. 134 y 135) que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas
en el examen de fondo.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes '(...) para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial".
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12 contenidas en los folios 134 y 135, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Oposicion presentada

El opositor presenta los documentos WOQO2004110437, publicado el 23 de
diciembre de 2004, y US5763476, publicado el 9 de junio de 1998, y concluye
que con la informacion contenida en estos se puede llegar de manera evidente
a un compuesto Trans-5-cloro-2,3,32, 12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3:6,7]
oxepino [4,5-c] pirrol (Z)-2-butenodioato ortorrombico para tratar afecciones del
sistema nervioso central, en particular esquizofrenia, sobre el cual busca
proteccion en el capitulo reivindicatorio. Agrega €l opositor que la solicitud carece
de aplicacion industrial ya que algunas clausulas reclaman un método terapéutico
y estos no son aplicables industrialmente.

En relacién con lo anterior, la sociedad solicitante argumenta que ninguno de los
documentos citados divulga todos y cada uno de los elementos constituyentes de la
solicitud y, por lo tanto, no pueden afectar la novedad o el nivel inventivo de la
misma.

Frente a los argumentos de la sociedad opositora, esta Oficina observa que el
documento WO2004110437 no menciona las formas de cristales de asenapina.
Asi mismo, el documento US5763476 divulga una composicion sublingual y bucal
que comprende asenapina, pero no se refiere en ningdn momento a Sus
estructuras de cristal. Como consecuencia de lo anterior, los documentos citados
desvirtian el nivel inventivo del objeto de la solicitud presentada. Por lo tanto, se
consideraran dentro del examen de patentabilidad a realizar.

6.2. Objeto de la invencion.

El objeto de la presente solicitud consiste en la necesidad de una nueva forma
cristalina del compuestc asenapina mas biodisponible y estable luego de la
trituracion. Para solucionar este problema, la solicitud proporciona la forma
cristalina ortorrombica que presenta un patrén de difraccién en polvo de rayos X
obtenido con radiacion Cuka con picos en valores de 2-0 de 10.5°y 15.7°.

6.3. Determinacion del estado de la téenica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 07 de abril de 2005, que
corresponde a la prioridad invocada.

Teniendo en cuenta los documentos citados por el opositor y consultadas las fuentes
de informacién con que se cuenta, se corrobord la existencia de los siguientes
documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con la
materia de la solicitud en estudio:

Fecha de
No. Documento Titulo publicacién
Sublingual or buccal -
D1 US5763476 pharmaceutical 09/junio/1998
composition

Farmacia practica Remington, .

farmacéuticos y su elaboracion P de sales

{pags. 1912 a 1923)

El documento D1' divulga composiciones farmacéuticas de asenapina y Sus
sales, las cuales son (tiles para el tratamiento de trastornos mentales (ejemplos
la 7).

E! documento D3 ensefia el estudio del polimorfismo come una tarea rutinaria dentro
del campo farmacéutico en la preformulacion de preparados farmacéuticos y que la
variedad de formas cristalinas de un compuesto permiten variar propiedades como la
solubilidad, estabilidad, velocidad de disolucién entre otras (Fls. 138 a 149).

6.4. Nivel inventivo

Seguin lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “fsJe considerara 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”.

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud estudiada no cumple con el requisito de
nivel inventivo, toda vez que la reivindicacion 1 se refiere a una cantidad aislada de
trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3:6, 7]oxepino[4,5-c]pirrol(Z)-

2-butenodioato en forma de cristal ortorrémbico, en donde dicha forma cristalina

1 http://worldwide .espacenet.com/publicationDetails/biblia?

CC=US&NR=5763476A&KC=A&FT=D&ND=58&dale=19980609&DB=EPODOC&Iocale=en_gb.
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ortorrdmbica presenta un patrén de difraccién en polvo de rayos X obtenido con
radiacion Cuka con picos en valores de 28 de 10.5° y 15.7° (Fl. 134).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada y las reveladas en los documentos D1 y D3, que
representan el estado de la técnica:

SOLICITUD D1 D3

trans-5-cloro-2,3,3a,12b- trans-5-cloro-2,3,3a,12b- | Ensefia que el fenémeno
tetrahidro-2-metil-1H- tetrahidro-2-metil-1H- de polimorfismo es la
dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5- | dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5- | capacidad de cualquier
c]pirrol(Z)-2-butenodioato | c]pirrol{Z}-2-butenodicato y | elemento o compuesto

en forma de cristal sus sales para cristalizar en mas de
ortorrombico un sistema cristalino.
Patron de difraccién de No se especifica
rayos X Ensefia que la

que comprende los

. . o caracterizacion de formas
siguientes picos: 10.5°y

15.7° en 20: cuando el | cristalinas por el patrén
modelo se obtiene a partir de difraccion de rayos X
de una fuente de radiacion es un método
de cobre (CuKa) convencional

Después de observar el anterior cuadro comparativo, se menciona que el analisis de
nivel inventivo del producto reclamado se realizd mediante la aproximacion
problema-solucién en polimorfos (Patenting Polymorphs at the European Patente
Office), posicion que fue adoptada por la Superintendencia de Industria y Comercio
para efectos del andlisis de la patentabilidad de las formas polimorficas.

Al respecto la Dra. Papathoma ha sefialado que para analizar la patentabilidad de un
polimorfo se debe:

1. Determinar el arte previo mas cercano.

2. Determinar la(s) diferencia (s) técnica(s) de la invencion con respecto al
estado del estado de la técnica mas cercano.

3. Determinar del efecto técnico obtenido por las diferencias técnicas de la
invencién con respecto al estado de la técnica mas cercano.

4, Establecer el problema técnico objetivo a solucionar con base al estado de
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la técnica mas cercano.
5. Comprobar que el problema técnico objetivo de la solicitud fue solucionado.
6. Evaluar si habria sido obvio solucionar el problema técnico objetivo por la
invencién reivindicada.

Segun la aproximacion mencionada, el arte previo es normalmente el documento que
divulga el mismo compuesto, ya sea en un cristal diferente o una forma no cristalina
0 no definida. Asimismo, se ha definido que para determinar el problema técnico se
debe usar el criterio objetivo, basandose en lo que realmente esta indicado en la
solicitud y teniendo en cuenta el arte previo mas cercano.

Ahora bien, segln la doctora Papathoma, en el caso de polimorfo, se ha determinado
que los problemas técnicos mas comunes son: (i) Obtener una forma fisica
alternativa de un compuesto conocido y que logre el mismo efecto técnico u (ii)
obtener una forma alternativa de un compuesto conocido y que proporciones una
propiedad mejorada o diferente (ej, biodisponibilidad, estabilidad, solubilidad, etc.).

De igual manera, sefala que es conocido que: (i) Los polimorfos difieren en sus
propiedades (ej. Punto de fusién, densidad, reactivada y estabilidad quimica, rango
de solubilidad y disolucion, (i) la investigacion sistematica de un compuesto para
determinar si el mismo es propenso al polimorfismo al polimorfismo es una rutina en
los estudios de preformulacién y (ii) cada compuesto tiene diferentes formas
polimérficas y el ndmero de formas conocidas depende del tiempo y dinero invertido
en la investigacion del compuesto.

En este orden de ideas, el nivel inventivo sera reconocido si: (i) Se obtiene un efecto
inesperado del polimorfo reivindicado sobre el arte previo mas cercano o (i) la
practica rutinaria era insuficiente para encontrar un polimorfo de una forma cristalina
conocida.

Hechas las anteriores precisiones, procede esta Oficina a realizar el estudio de nivel
inventivo bajo los criterios ya mencionados:

1. Determinacion del estado de la técnica mas cercano.

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 porque ensefia el
compuesto denominado trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-
dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5-c]pirrol(Z)-2-butenodioato y sus sales (pag. 4, parrafo
10) y sus sales farmacéuticamente aceptables las cuales son utiles en el
tratamiento de la esquizofrenia.

2. Determinacion de las diferencias técnicas de la invencién con respecto al
estado del estado de la técnica mas cercano.
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La solicitud se diferencia de D1 en gue el trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-
1H-dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5-c]pirrol(Z)-2-butenodioato cristalino presenta un patrén
de difraccion de rayos X que comprende los siguientes picos: 10.5°y 15.7° en 20;
cuando el modelo se obtiene a partir de una fuente de radiacion de cobre CuKa,
mientras que en la anterioridad no se especifica dicho patrén.

3. Determinacion del efecto técnico obtenido por las diferencias técnicas de
la invencidon con respecto al estado de la técnica mas cercano.

El Efecto Técnico que logra la diferencia permite obtener una nueva forma cristalina
del compuesto trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-
dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5-c]pirrol(Z)-2-butenodioato ortorrdmbica que contiene 10%
0 menos de ofra forma cristalina y con wuna distribucion de tamafio
caracterizada por un d95 de 30um 0 menos.

4. Establecer el problema técnico objetivo a solucionar con base al estado de
la técnica mas cercano.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en cémo obtener una nueva
forma cristalina de elevada pureza y con un tamafio de particula pequefio
uniforme para mejorar la uniformidad de contenido, la disolucién y su
biodisponibilidad.

5. Comprobar que el problema técnico objetivo de la solicitud fue solucionado.

De acuerdo con la informacién suministrada en la descripcién de la solicitud en
donde se proporcionan la tabla 2 micronizacién de maleato de asenapina (folio 43)
con el fin de soportar el objeto de la solicitud se encuentra que:

Las muestras de cristalizacion evaluadas C1 a C6 corresponden a las
cristalizaciones de los polimorfos monociclico y ortorrémbico del compuesto
maleato de asenapina, con lo que se muestra que la micronizacion de los
cristales de maleato de asenapina del polimoifo ortorrdmbico tiene lugar
consistentemente con la retencion de la forma polimérfica y una alta pureza
polimérfica del producto luego de la micronizacién.

Tal como se puede observar segun lo expuesto anteriormente, se describen las
ventajas de la forma cristalina ortorrombica obtenida para el compuesto maleato de
asenapina sobre la forma cristalina del compuesto maleato de asenapina
monaoclinico; sin embargo esta evidencia técnica no permite comprobar la solucion
al problema técnico objetivo planteado en la solicitud porque en la comparacion
técnica se evalla la capacidad de la conservacion de la pureza polimodrfica luego
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de la micronizacion, pero no se evidencia un efecto sorprendente sobre las
propiedades biofarmacéuticas tal como mejor biodisponibilidad segan lo
establece la descripcidn presentada en el folio 26, lineas 24 a 27.

Por lo tanto se puede concluir que no existe un efecto técnico probado, porque no se
demuestra las ventajas relacionadas con una mejor disolucion y biodisponibilidad
de la nueva forma cristalina del compuesto trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-
metil-1H-dibenz([2,3.6,7]oxepino[4,5-c]pirrol(Z)-2-butenodioate  reclamada en la
actual solicitud, con respecto a la otra forma cristalina del mismo compuesto ya
divulgada en D1.

6. Evaluar si habria sido obvio solucionar el problema técnico objetivo por la
invencion reivindicada.

De tal manera que la solucién al problema técnico planteado por la invencion
reclamada se considera obvia porque la anterioridad D3, ya divulga que las
diferentes formas cristalinas para un mismo compuesto difieren en sus propiedades
fisicoquimicas tales como la solubilidad, estabilidad, velocidad de disolucion,
higroscopicidad, biodisponibilidad entre otras, y es ademas una practica habitual
en estudios de preformulacién dentro de los cuales se incluyen rigurosos trabajos
para determinar su presencia en los medicamentos con el fin de evitar su
inestabilidad o falta de efectividad. Dentro de estos estudios, se investiga
habitualmente (i) la cantidad de polimorfos que existen, (ii) el grado relativo de
estabilidad de los diversos polimorfos , (iii) las gamas de estabilidad térmica de cada
polimorfo, (iv) solubilidades,(v) método de preparacioén de cada forma, (vi) efecto de
la micronizacién o tableteado e interaccién con los componentes de la formulacién
(Folio 143, pagina 227 ambas columnas), y una vez establecido que el compuesto
(en este caso aplicable al compuesto trans-5-cloro-2, 3, 3a, 12b-tetrahidro-2-metil-
1H-dibenzo[2, 3:6, 7]--oxepino--[4, 5-c]pirrol(Z)-2-butenodioato en forma de cristal
ortorrébmbico). Una vez determinado que una droga existe en mas de una
forma cristalina es necesario establecer las condiciones en las cuales puede
producirse cada una de esas formas. De este modo sera posible mantener
condiciones de cristalizacién adecuadas en los diferentes lotes para garantizar
una materia prima uniforme y aceptable, diversos factores pueden determinar que
predomine una forma de cristal. Durante la investigacion preliminar para
establecer estas condiciones es necesaric monitorear las formas preparadas
(Folio 144, pagina 2229 columna de la izquierda).

También es conocido en el campo técnico que los polimorfos son diferentes arreglos
estructurales dentro de un cristal de una misma molécula o sustancia, por lo tanto
una persona del oficio normalmente versada en |la materia, conociendo lo divulgado
en el documento D1, el cual divulga el compuesto trans-5-cloro-2,3,3a,12b-
tetrahidro-2-metil-1H-dibenz(2,3:6,7]oxepino[4,5-¢c]pirrol(Z)-2-butenodiocato v sSus
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sales, siendo la preferida la sal maleato (col. 1, lineas 52 y 53) y composiciones
sublinguales de adecuada velocidad de disolucién (col. 1 lineas 60 a 62), se veria
motivada a utilizar meétodos como los revelados en D3 para identificar otras posibles
formas polimorficas de la molécula en cuestion, que ademas pueden ser analizadas
por métodos de cristalografia conocidos (Ver folios 143 y 144). De tal manera, no es
posible concluir que la identificacion de la nueva forma cristalina envuelva actividad
inventiva, como quiera que la molécula misma ya habia sido sintetizada con
anterioridad; es decir, la identificacion de la nueva forma cristalina reclamada y
caracterizada mediante la técnica de DRX, no representa un avance técnico real y
tampoco un salto cualitativo a la regla técnica porque el efecto asociado no fue
demostrado en la descripcién de la solicitud, comoquiera que no se encontré alguna
prueba o ensayo que permitiera determinar las ventajas reales de la forma cristalina
del compuesto trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3.6,7]-
oxepino-[4,5-c]-pirrol-(2)-2-butenodioato reclamada, con respecto a la forma
cristalina ya conocida con anterioridad que permita probar, un efecto realmente
inesperado asociado a una mayor biodisponibilidad.

En este orden de ideas, es evidente que se pretende la protecciéon para un estado
cristalino méas de la molécula maleato de asenapina, que aungue es nuevo por no
encontrar reportados los datos de DRX presentados, se deriva de la naturaleza del
estado sélido de la misma, propiedad alrededor de la cual se tiene amplio
conocimiento, de acuerdo con la materia técnica que los documentos D1 y D3 ya
ensefiaban al momento de la presentacién de la solicitud.

En consecuencia, una persona del oficio normalmente versada en la materia,
encontraria la sugerencia o motivacion suficiente aplicando los meétodos vy
conocimientos que se tiene sobre el polimorfismo revelados en D3, al compuesto
trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3:6, 7]Joxepino[4,5-c]pirrol(Z)-

2-butenodioato (de la cual ya se tiene el conocimiento que posee la capacidad de
formar la sal maleato) con el fin de determinar la existencia de la otra forma cristalina
para el mismo compuesto tal como la reivindicada, y adicionalmente utilizaria
técnicas de cristalizacion y recristalizacion basadas en la disolucién de la molécuia
en diferentes solventes, tal como lo establece la bibliografia basica utilizada por el

técnico medio @por lo que resulta obvio disefiar una secuencia de cristalizacién —
recristalizacion en diferentes solventes o estos mismos en diferentes proporciones,
con el animo de obtener el polimorfo de interés, mas aln si se conoce el fundamento
tedrico para la obtencién de cristales por diferencias en solubilidad y modificando
parametros adicionales como temperatura, velocidad de enfriamiento, agitacion,
presion, evaporacion etc.,, con la expectativa razonable de encontrar un
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ordenamiento cristalino como el reivindicado.

Por lo anteriormente expuesto, se considera que la materia reivindicada es obvia vy,
por tal motivo, carece de nivel inventivo al tenor del articulo 18 de la Decision 486.

Con relacién a los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la
notificacion de fondo, se determina que:

Inicialmente, esta Oficina aclara que la forma cristalina del compuesto maleato de
trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3:6,7]oxepino[4,5-c]pirrol{Z)-
2-butenodioato es apropiada para suministro como medicamento, de hecho D1
divulga que las composiciones farmacéuticas preferidas para el compuesto
carresponden a formas sélidas que se desintegran en la boca en un tiempo
inferior a 10 segundos (col. 1, lineas 56 a 62). Por otra parte, no es verdad que
la forma cristalina de la presente solicitud sea la Unica que presenta los perfiles
de solubilidad necesarios para la administracion de los compuestos de manera
sublingual ya que la solicitud carece de informacién técnica que soporte dicha
afirmacion y adicionalmente D1 ensefia los valores de concentracion plasmatica
de! farmaco administrado via oral y sublingual desde 15 a 360 minutos, lo que
demuestra un adecuado perfii de solubilidad y biodisponibilidad ya que el
farmaco alcanza concentraciones plasmaticas terapéuticas (columna 5, tabla 1),
igualmente D1 indica que la taquicardia acompafiada de hipotension ortostatica
fue mas marcada luego de la administracibn oral en comparacién con la
sublingual y que los perros tratados oralmente mostraron marcados efectos
colaterales mientras que los de tratamiento sublingual mostraron solo cortos
periodos de excitacion, lo cual demuestra que el compuesto maleato de trans-5-
cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3:6, 7]Joxepino[4,5-c]pirrol(Z)-2-
butenodioato de D1 y sus composiciones sublinguales poseen adecuados perfiles de
solubilidad. (col. 5, lineas 49 a 59).

De otro modo, se desea aclarar que esta Superintendencia ha reconocido la
novedad de la estructura cristalina objeto de la presente solicitud. Sin embargo,
se reitera que la solicitud carece de nivel inventivo con relacion alo divulgado
por D1y D3. La anterioridad D3 ensefia que la preformulacion generalmente
incluye estudios rigurosos para determinar la presencia de polimorfos en las
nuevas drogas preparadas para investigaciones preliminares a en animales de
experimentaciéon. Algunos de los parametros investigados en forma rutinaria
consisten en la cantidad de polimorfos presentes, el grado relativo de
estabilidad de los diversos polimorfos, la presencia de un estado vidrios, la
estabilizacién de las formas metaestables, los rangos de estabilidad térmica
para cada polimorfo, las solubilidades, el método de preparacion de cada forma,
los efectos de la micronizacion o la preparacion de tabletas yla interaccion con
los componentes (folio 143, pagina 2227, col. izquierda). En consecuencia la
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identificacion de los polimorfos presentes en un farmaco, el establecimiento de su
método de preparacion y la evaluacion del efecto de la micronizacion sobre dicha
estructura cristalina, corresponde a una tarea rutinaria del preformulador con el fin
de identificar posteriormente aplicaciones farmacotécnicas a cada polimorfo
desarrollado. Igualmente como se indicd en la evaluacion de nivel inventivo no
es posible concluir que la identificacion de la nueva forma cristalina envuelva
actividad inventiva, como quiera que la molécula misma ya habia sido sintetizada con
anterioridad; es decir, la identificacion de la nueva forma cristalina reclamada y
caracterizada mediante la técnica de DRX, no representa un avance técnico real y
tampoco un salto cualitativo a la regla técnica porque el efecto asociado no fue
demostrado en la descripcién de la solicitud, comoquiera que no se encontrd alguna
prueba o ensayo que permitiera determinar las ventajas reales de la forma cristalina
del compuesto trans-5-cloro-2,3,3a,12b-tetrahidro-2-metil-1H-dibenz[2,3.6,7]-
oxepino-[4,5-c]-pirrol-(Z)-2-butenodioato reclamada.

Finalmente, es reconocido el usc de técnicas de cristalizacion y recristalizacion
basadas en la disoluciébn de la molécula en diferentes solventes, tal como lo
establece la bibliografia basica utilizada por el técnico medio®, por lo que resulta
obvio disefiar una secuencia de cristalizacién-recristalizacion en diferentes solventes
0 estos mismos en diferentes proporciones, con el animo de obtener el polimorfo de
interés, mas aun si se conoce el fundamento tedrico para la obtencion de cristales
por diferencias en solubilidad y modificando  parametros adicionales como
temperatura, velocidad de enfriamiento, agitacion, presion, evaporacion etc., con la
expectativa razonable de encontrar un ordenamiento cristalino como el reivindicado

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la sociedad
GYNOPHARM S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte
considerativa.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“FORMA DE CRISTAL DE MALEATO DE ASENAPINA®,

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente
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resolucion a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la
sociedad N.V ORGANON vy a la doctora Eliana Isaura Moreno Bohorquez, en su
calidad de apoderada de la sociedad opositora GYNOPHARM S.A., 0 a quienes
hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de |la notificacion o dentro de los 5 dias
habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LA/{CALKE RESTREPO

Doctora

ILUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Carrera 4 No. 72-35

Bogota D.C.

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
Carrera 13 No. 119-95, Of. 104.

Bogotd D.C.

Elabord: Emilse Cano Urrega ¥

Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ©
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Péagina 11 de 11
Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacion; Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 684567573 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.aov.co e-mail: contactenqs@sic.Qov.co
Bogota D.C. Colombia



