Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 36985

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad. PCT/09-068422

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facuitades legales, en especial de las gque se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién No. 5053 del 19 de febrero de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio negd patente de invencion a la creacion
denominada: “FORMA  CRISTALINA DEL HEMIHIDRATO DE 1-(B-D-
GLUCOPIRANOSIL)4-METIL-3-{5-(4-FLUOROFENIL)-2-TIENIL METIL}BENCENQ",
con fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencién en estudio no cumplié con el requisito de nivel
inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 08 de abril de 2013 con
el No. 09-068422-00009-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad MITSUBISHI TANABE PHARMA CORPORATION, interpuso recurso
de reposicion contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

El recurrente manifiesta respecto a D1 que “..este documento NO describe ningiin
solvato o hidrato en particular del compuesto (1), o una forma cristalina identificado con
ef patrén de difraccién de rayos X ni con un espectro IR..."

Sefiala a continuacion, en relacion a D2 que “...D2 en general describe el polimorfismo
y sales de productos farmacéuticos. Sin embargo, D2 no describe ef compuesto (1) en
absoluto.”

En cuanto se refiere a los problemas técnicos para cristalizar el compuesto (1),
considera que “...no es facilimente predecible si en la practica un compuesto especifico
va a formar su sal o solvato o no, si un compuesto especifico puede efectivamente
formar cristales, y bajo qué condiciones la formacidn de sales 0 solvatos y la
cristalizacion se pueden lograr. Un nimero considerable de ensayos de prueba y error
son necesarios para lfevar a cabo fa cristalizacion... la consideracién de un sofvato no
se pude realizar como una cuestion de rutina durante la investigacién de cristalizacién.”

A continuacion, el recurrente se refiere al problema técnico a resolver “...La razon de
que el documento D1 NO describa una forma cristalina del compuesto (i) (ya sea sal,
Pagina 1 de 4

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 Mo, 26- 55imt. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 666195688 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic.gov.cg
Bogota D.C, Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucioN No: 36985
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/09-068422

hidrato, solvato u otro polimorfo) es simple: para la fecha de presentacion de la
presente solicitud en el estado de la técnica no se habia podido llevar a cabo /a
cristalizacion del compuesto (1)... no es posible proporcionar datos experimentales
comparativos con otros polimorfos cristalinos, pues estos no es posible obtenerlos por
métodos disponibles a la fecha de presentacion de la presente solicitud de patente, ni
tampoco en la actualidad, al menos por mi mandante.”

Finaimente, el solicitante concluye diciendo que “..para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente la invencion de la presente
solicitud no hubiese resuftado obvia, ya que a partir de la estructura de la forma amorfa
del compuesto (1) descrita en D1 era imposible deducir que la adecuada cristalizacion
del compuesto (I) se lograria mediante la formacién de un hidrato, y ademas la
cristalizacién no se logré utilizando técnicas fradicionales como las descritas en D2...
Adicionalmente resuftaba imposible para un técnico en la materia obtener una forma
cristalina con las ventajas sobre la forma amorfa que tiene la presente invencioén...”

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

Con relacion al argumento relacionado con las anterioridades D1 y D2, el recurrente
coincide con lo afirmado en la decisién recurrida. Siendo D1 y D2 los documentos del
estado de la técnica mas cercanos a la invencion, difieren en que el primero no ensefia
el difractograma de rayos X del polimorfo mientras que el segundo no ensefia el
compuesto (I).

En cuanto a los problemas técnicos para cristalizar el compuesto (I}, es oportuno
sefialar que la obtencion de polimorfos es una practica habitual en estudios de
preformulacion 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, es decir, que el hecho que la obtencion de formas cristalinas implique cierta
dificultad no implica que la persona del oficio con sus conocimientos comunes no sea
capaz de dar solucién a los problemas propios de su actividad rutinaria, todo esto sin la
necesidad de emplear actividad inventiva.

Por otra parte, en cuanto al hecho que el documento D1 no ensefie la existencia de un
polimorfo del compuesto (1), como se explicé anteriormente, no es indicio de actividad
inventiva de la presente invencién, toda vez que la persona del oficio normalmente
versada en la materia sabiendo que las formas cristalinas presentan mejores
caracteristicas referidas a la estabilidad de los compuestos, tendria suficiente
motivacién para determinar si el compuesto () presenta el fenomeno del polimorfismo,
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0 si se puede obtener de manera cristalina, y posteriormente determinar las condiciones
en las que lo puede obtener. Al respecto es conveniente recordar que los solvatos son
pseudopolimorfos, razén por la cual estas afirmaciones son aplicables también a los
hidratos y soivatos.

Adicionalmente, es valido el argumento del solicitante en cuanto a la imposibilidad de
comparar el pseudopolimorfo obtenido con polimorfos del estado del arte porque no hay
alguno reportado, sin embargo, no es posible afirmar un efecto técnico inesperado o
sorprendente de la forma cristalina de la invencion respecto de! compuesto amorfo toda
vez que en la descripcién no hay soporte que permita sostener dicho argumento. El
recurrente sefiala que en el capitulo descriptivo, en la pagina 9, lineas 15 - 21, se
encuentra soporte de las mejores caracteristicas de estabilidad, lo cual no es cierto, en
este aparte se encuentran los diversos solventes en los que se puede preparar un
hemihidrato del compuesto {I). Ahora bien, la Gnica referencia a la estabilidad de la
forma cristalina de la invencién aparece en la pagina 10 del capitulo descriptivo, en la
gue simplemente menciona “la forma cristalina de la presente invencién es mas estable
que la forma amorfa del compuesto de formula ()", lo cual en primer lugar resultaria
cbvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia, pues un objetivo de
obtener polimorfos es que se mejoren propiedades de los compuestos entre ellas la
estabilidad, y en segundo lugar, aun siendo obvio, el solicitante en ningin momento
comparo o evalué alguna caracteristica gue dé muestra de la estabilidad del
hemihidrato del compuesto (1) y mucho menos del compuesto amorfo.

Finalmente la persona del oficio normalmente versada en la materia al determinar que
el compuesto de férmula (1), divulgado en D1, presenta el fenémeno del polimorfismo, o
pseudopolimorfismo, de acuerdo a sus conocimientos comunes solucionaria los
problemas rutinarios como establecer las condiciones para realizar la cristalizacion, y de
esta manera llegar al objeto de la invencién sin emplear actividad inventiva.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de
nivel inventivo y en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién No. 5053 del
19 de febrero de 2013, por medio de la cual se negd una patente de invencion.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
MITSUBISHI TANABE PHARMA CORPORATION, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via
gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 20 Jun 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora i
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com, clientes@cavelier.com

Elabor6: Rubiela Pacanchique Vargas ™
Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ™
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprob6: Jase Luis LondoNo Fernandez ¥
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