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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3 numeral 45 del Decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 9422 de 27 de febrero de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio negd el privilegio de patente de
invencion a la creacion denominada: ‘NUEVA FORMA CRISTALINA Y AMORFA
DE UN COMPUESTO TRIAZOLO (4,5-D) PIRIMIDINA'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 30 de marzo de
2009 bajo el numero 02-109616 00014 0000, el doctor Juan Pabilo Cadena
Sarmiento, en su calidad de apoderado de la sociedad ASTRAZENECA AB,
interpuso recurso de reposicibn contra la decisién contenida en la citada
resolucion, con el objeto de que se revoque vy, en su lugar, se conceda el privilegio
de patente solicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se
fundamento, en sintesis, de la siguiente manera:

Considera el recurrente que “la motivaciébn de la negacibn por novedad se
entiende como improcedente ya que el mismo Senor Examinador en sus
conceptos No 1706 y 1916 indican que las reclamaciones podrian entenderse
como novedosas en relacion con el documento W098999/05143 y que por €so
procede a realizar el analisis de inventiva.

“Ante este escenario el solicitante ha presentado las modificaciones pertinentes y
los argumentos necesarios para demostrar la patentabilidad de la invencion en
términos de su inventiva. De manera que no es claro porque cuando el mismo
Sefior Examinador argumenté en su ultimo concepto que las formas que se
reclaman podrian no estar divulgadas en D1 y que por esto procedid a la
evaluacién de inventiva niega ahora la solicitud por novedad.

“Todo este escenario vulnera los derechos del solicitante y no tiene razén de ser ni
técnica, ni juridica. '

“Sin embargo, queremos poner a consideracion, insistiendo en nuestra posicion,
los siguientes argumentos para posibilitar una evaluacion objetiva y clara de la
solicitud;

“En principio, la solicitud se refiere a una selecciéon especifica de compuestos en
los que se ha definido un farmacéforo diferente y se han determinado
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sustituciones diferenciales. Aun con las divulgaciones generales realizadas en D1
no es cierto que este documento indique las especificificidades y el farmacéforo
exacto de la invencion.

“El enfoque amplio y general del documento D1 no puede entenderse como
destructor de la novedad de la presente solicitud, no solo porque las
especificaciones sobre una estructura molecular pueden llegar a ser novedosas
sino porque una especificacion diferencial si puede distar importantemente de una
divulgacion general realizada con anterioridad.

“En este caso, las propiedades farmacologicas que se obtienen con la estructura
molecular disefada redundan en un farmaco con actividad mejorada y por ende en
un nucleo farmacolégico diferente.

“Adicionalmente no existe en el arte previo indicacion alguna que hubiese
permitido a un técnico versado en la materia Ilegar a los compuestos de la
presente invencion tal y como se encuentran reclamados.

“Como soporte de lo anterior y en respuesta a la observacion del Senor
Examinador sobre la falta de fuerza probatoria de los resultados anteriormente
allegados estamos presentando con este escrito un apéndice con argumentos y
datos experimentales, donde se hace totalmente evidente que los compuestos de
la invencidén son superiores en comparacion a los del arte previo, especialmente
en relacion a D1. Estos datos ademas solo pueden ser explicados por las
caracteristicas especificas de los compuestos de la presente invencion.

“Por lo tanto, solicitamos respetuosamente al Sefor Examinador revocar su
decision y conceder el beneficio solicitado, puesto que la invencion efectivamente
cumple con todos los requisitos establecidos en la Decision 486."

CUARTO: Que para atender lo sefalado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas
y las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comision de la Comunidad
Andina establece que: “Los Paises Miembros 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”.

Con relacion a la novedad dispone el articulo 16 de la misma normativa
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comunitaria que, “Una invencién se considerard nueva cuando no esta
comprendida en el estado de |a técnica. El estado de la técnica comprendera todo
lo que haya sido accesible al publice por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la pricridad reconocida.

“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 tramite
ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente
que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella sé publique o hubiese transcurrido el plazo
previsto en el articulo 40”.

EL CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente al que se refiere el presente tramite
administrativo se advierte que el objeto de la solicitud lo constituye una ‘nueva
forma cristalina y amorfa de un compuesto triazolo (4,5-d) pirimidina’.

El problema técnico planteado en la solicitud consiste en la necesidad de proveer
formas cristalinas y amorfas del compuesto de féormula (I} mediante procesos de
cristalizacion.

Como solucién a dicho problema técnico se proponen por el solicitante cuatro
formas polimorficas y una forma amorfa del compuesto de formula (I} asi como
procesos de cristalizacioén para obtenerlos.

Para impugnar la decisién de negar argumenta el recurfente que “la motivacion de
la negacion por novedad se entiende como improcedente ya que el mismo Sefor
Examinador en sus conceptos No 1706 y 1916 indican que las reclamaciones
podrian entenderse como novedosas en relacion con el documento
W(Q9999/05143 y que por eso procede a realizar el analisis de inventiva.”

Al respecto resulta pertinente precisar que, contrario a lo que anota el recurrente,
en la resolucién que se impugna se dijo exactamente que en el presente caso el
objeto que pretende patentarse carece de novedad porque "se trata de una
materia conocida y divulgada en el estado de la técnica.” (ver folio 249) Por lo
anterior, no resulta procedente hablar de examen de nivel inventivo como en
efecto no se hizo.

Considera por otra parte el recurrente que “la solicitud se refiere a una seleccion
especifica de compuestos en los que se ha definido un farmacoforo diferente y se
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han determinado sustituciones diferenciales. Aln con las divulgaciones generales
realizadas en D1, no es cierto que este documento indique las especificidades y el
farmacéforo exacto de la invencion. El enfoque amplio y general de D1 no puede
entenderse como destructor de la novedad de la presente solicitud...” (ver folio
239)
~

Sobre este punto resulta preciso recordar que tal y como lo indica el solicitante en
la descripcion (folic 39) y como se demostré en el analisis de novedad, el
compuesto de férmula (1) esta cubierto por el alcance genérico de la solicitud de
patente internacional W09905143. Considera la Oficina que cuando en el estado
de la técnica se encuentra un grupo genérico de compuestos relativamente
extenso como el que presenta el antecedente, su divulgacién es para un técnico
medio capacitado en quimica equivalente a la divulgacion de cada compuesto
dentro del grupo, y el hecho de seleccionar una especie quimica a partir de dicho
documento no le imprime novedad a la especie seleccionada; ademas, la Decision
486 no contempla la figura de patente de seleccion.

Segun el recurrente “no existe en el arte previo indicacion alguna que hubiese
permitido a un técnico versado en la materia llegar a los compuestos de la
presente invencion tal y como se encuentran reclamados.”

Con relacion a este punto reitera la Oficina que el objeto reivindicado carece de
novedad por formar parte del estado de la técnica a la fecha de la prioridad
reivindicada (02-06-2000). En efecto, los elementos estructurales caracteristicos
del compuesto reivindicado fueron previamente divulgados por el antecedente D1
(WO 89/05143), como se puede ver a folios 110 y sigu_ié'ntes.

| Del estudio comparativo del compuesto de formula (l) y sus polimorfos que ahora

| se reivindican con el compuesto del antecedente D1 puede establecerse que el
compuesto de la solicitud actual estd comprendido completamente dentro de los
compuestos divulgados en dicho antecedente (ver folios 253 y 254). Por lo
anterior, no es necesario proceder a una evaluacion del nivel inventivo.

Por otra parte, ia reivindicacion 19 se refiere a un proceso para la preparacion del

compuesto de férmula (1), donde dicho compuesto es cristalizado de un solvente

seleccionado de alcoholes y acetatos de alquilo inferiores, agua, acetonitrilo y
‘ mezclas de los mismos.

| El documento D2 (Articulo: Physico-chemical characterization of different solid
forms of spironolactone) menciona procesos de cristalizacion para obtener formas
cristalinas de compuestos organicos utilizando solventes como agua, metanol,
acetato de etilo y mezclas de los mismos.

Como se puede observar, el proceso divulgado en D2 es idéntico al proceso

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutadoer: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qgov.co
Booota D.C. - Colombia




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION .-*- DuU13¥
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/02-109616

reclamado en la reivindicacion 19 de la solicitud, por lo'tanto tampoco cumple con
el requisito de novedad.

Con relacion al apéndice con argumentos y datos experimentales que menciona el
recurrente, cabe indicar que adn cuando al elemento seleccionado, es decir la
especie quimica, se le haya atribuido una ventaja imprevista derivada de una
propiedad farmacologica o comportamiento biologico, la cual es compartida por
todos los elementos del grupo genérico, tal hecho no altera la realidad de que el
objeto reivindicado carece de novedad a la luz de lo previsto en la Decision 486,
dado que los elementos estructurales de! compuesto han sido divulgados
previamente en el estado de la técnica.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 9422 de
27 de febrero de 2009 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el .contenido de la presente
resolucidon al doctor Pablo Cadena Sarmiento, en su calidad de apoderado de
ASTRAZENECA AB, entregandole copia de la misma, advirtiendole que contra ella
no procede recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los 30 SET 2009

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

oo Mrin g

G ARLO MARCENARO JIMENE

Doctor

Juan Pablo Cadena Sarmiento
Calle 70 ANo 4 — 41, pisc 4
Bogota D. C.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr, 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Boaota D.C. - Colombia



