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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 1875

Ref. Expediente N° NC2017/0005396

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 56061 del 6 de agosto de 2018, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacién
denominada: “UNA NUEVA FORMA CRISTALINA DE 4-[((4S)-5,7-DIFLUORO-3,4-
DIHIDRO-2HCROMEN-4-IL)OXI]-N,N,2-TRIMETIL-1H-BENZIMIDAZOL-6-
CARBOXAMIDA Y UN METODO DE PREPARACION DE LA MISMA”, con fundamento
en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar
que la invencion en estudio no cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 20 de septiembre de 2018
con el No. NC2018/0009933, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad CJ HEATHCARE CORPORATION, interpuso recurso de reposiciéon
contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

2.1. Nivel Inventivo
2.1.1. Del efecto técnico

Respecto al efecto técnico reclamado de la forma cristalina denegada, la recurrente
enfoca toda la argumentacion del recurso interpuesto a éste, insistiendo que “La forma
cristalina de acuerdo con la presente invencion apenas cambia bajo condiciones de
estrés fotografico a largo plazo, tiene una baja higroscopicidad, tiene una baja capacidad
de induccion de electricidad estatica, por lo que es ventajosa para la formulacion, y debido
a la excelente estabilidad de la forma de cristal en si, es muy util para el almacenamiento
a largo plazo del compuesto.”

Adicionalmente, se remite a los experimentos 4 a 7 de la descripcién (Tablas 1 a 4,
respectivamente) y expone que “Como se muestra en la Tabla 1, se demostré que la
forma cristalina A del compuesto de Férmula 1 tiene una pureza Optica excelente en
comparacion con la forma no cristalina. Ademas, no se detecté ningun isbmero éptico en
la forma cristalina A, es decir, se mantuvo una pureza optica del 100%, incluso después
de ser expuesta a condiciones de estrés fotografico durante 4 semanas, mientras que el
contenido de isémeros Opticos se incrementdé 10 veces en la forma no cristalina
disminuyendo notablemente su pureza optica.”

Ademas, explica que “Como se muestra en la Tabla 2, el compuesto no cristalino en la
etapa inicial mostré una higroscopicidad de 1,32, y la higroscopicidad medida después
de 4 semanas aumenté notablemente, junto con el aumento de la humedad relativa. Por
el contrario, el compuesto de la forma cristalina A no mostré ninguna higroscopicidad (...)”

Igualmente, asevera que “Como se muestra en la Tabla 3, se mostré que la forma
cristalina A del compuesto de Férmula 1 de la presente invencion tiene mayor densidad
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aparente (BD) y densidad compactada (TD), en comparacioén con la del compuesto no
cristalino, respectivamente.”

De la misma forma, argumenta que “(...) en la Tabla 4, se demostré que la forma cristalina
A del compuesto representado por la Formula 1 para mantener la forma cristalina A como
una forma de un ingrediente farmacéutico activo (API), que es el mismo que en la etapa
inicial, después del tratamiento de 4 semanas en condiciones de prueba de estabilidad
grave (...)”

Finalmente concluye que “En consecuencia, la presente invencion tiene excelentes
efectos no previstos a partir de la publicacion citada”

2.2. Peticion

La recurrente solicita “(...) REVOCAR EN SU TOTALIDAD la decision tomada por la
Direccion de Nuevas Creaciones en la Resolucion 56061 de fecha 6 de agosto de 2018,
y en su lugar, CONCEDER el privilegio de patente a la invenciéon denominada Una Nueva
Forma Cristalina de 4-[((4S)-5,7-Difluoro-3,4-Dihidro-2H-Cromen-4-IL) OXI]-N,N, 2-
Trimetil-1H-Benzimidazol-6-Carboxamida y un Método de Preparacion de la Misma,
Solicitada por parte de la sociedad CJ Healthcare Corporation.”

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

3.1. Nivel Inventivo
3.1.1. Del efecto técnico

Respecto al efecto técnico reclamado, se aclara que, efectivamente, se presentan
cambios en algunas de las propiedades fisicoquimicas (estabilidad, higroscopicidad y
densidad aparente (fluidez)) del compuesto tegozapran en su forma cristalina A, tal como
lo reporta la recurrente en el escrito del recurso, sin embargo, dicho cambio de
propiedades respecto al compuesto no cristalino era de esperarse de acuerdo a las
ensefianzas de la anterioridad D2, la cual es clara y contundente en exponer que dentro
de las propiedades fisicas que difieren entre las formas cristalinas de un mismo
compuesto se encuentran la conductividad eléctrica, la higroscopicidad, la estabilidad y
la fluidez (tabla 2: pag. 3) y que dichas propiedades tienen implicaciones para el
procesamiento, formulacion y disponibilidad del principio activo, razén por la cual hay que
escoger la mas adecuada con el fin de cumplir con los requerimientos regulatorios y el
posterior desarrollo del medicamento (pag. 2). Entonces, a pesar de los datos aportados
en las tablas 1 a 4, éstos no implican un resultado sorprendente frente a lo conocido en
la anterioridad D2.

Adicionalmente, al leer el capitulo descriptivo, se aprecia que lo alli ejemplificado es la
preparacion y caracterizacion de la forma sdlida reivindicada (ejemplos 1 a 4 y ejemplos
experimentales 1 a 3), lo cual no representa una evidencia de alguna clase de efecto
técnico real atribuible a la disposicion espacial de la forma sélida reclamada.

Asi las cosas, la descripcion es clara en presentar una disposicidén espacial de la forma
sélida de un compuesto ya conocido en la anterioridad D1, en donde, incluso, se
contemplan las formas cristalinas del mismo (pag. 8, I. 4-5y reiv. 5).

Por lo tanto, el describir una forma sélida alternativa del compuesto tegozapran, asi como
su caracterizacion por IR, DRX y calorimetria, asi como la identificacién del cambio
(esperado) de sus propiedades fisicas respecto al compuesto no cristalino, no representa
un avance técnico frente a lo ya sugerido en los documentos D1 y D2.
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Finalmente, se insiste que se reconoceria nivel inventivo a la forma cristalina reivindicada
si su incorporacién a formas farmacéuticas implicara una ventaja farmacotécnica,
bioldgica o farmacocinética frente a lo ya conocido, de lo cual no hay evidencia dentro del
expediente administrativo ni en las respuestas aportadas por la recurrente dentro del
tramite administrativo de la solicitud.

3.2. Peticion

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.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 56061 del
6 de agosto de 2018, por medio de la cual se deneg6 una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad CJ
HEALTHCARE CORPORATION., advirtiéndole que contra ella no procede recurso
alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 27 de enero de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W 9 GONZALEZ
' ' Fecha: 2020.01.28
SI.IPERIN#DEE}E:TIEAJIERIENTI;]U%?#EEI]HERIZII] 170,613 COT . -
Razoén: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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