INVENCION - Nivel inventivo / INVENTO - Concepto

En su interpretacion prejudicial, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
puntualizé que para determinar si una invencién cumplia con el requisito de nivel
inventivo, era menester establecer si los conocimientos comprendidos en el estado
de la técnica habrian permitido a un experto medio en la materia, obtener la
solicitud reivindicada y dar solucion del problema técnico que ésta pretendia
resolver (...) Asimismo y en relacién con el empleo de herramientas conocidas
para la obtencién del compuesto o procedimiento cuya patente se persigue, el
Tribunal sefal6é que la utilizacion, mezcla o combinacién de elementos divulgados
en el estado de la técnica no significa que la invencion carezca de altura inventiva,
pues, a manera de ejemplo, en el area de los inventos quimicos y biotecnoldgicos
“sucede con frecuencia que aplicando procedimientos conocidos pueden
obtenerse resultados inesperados para una persona normalmente versada en la
materia”. Al respecto, trajo a colacion lo dicho por el tratadista Daniel R.
Zuccherino en su obra “Patentes de Invencion”, en cuanto a que “(...) en la
practica, resulta a veces dificil determinar si existe un ‘nuevo resultado’, porque
éste puede consistir incluso en un resultado mejor que el conocido (por ejemplo, la
calidad sonora de un disco compacto con un disco de vinilo). Si el aporte implica
un adelanto y se ha hecho alguna contribucién novedosa y util, se considera que
hay invento”.

NIVEL INVENTIVO - Existencia / MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO -
No estaba comprendido en el estado de la técnica / MESILATO DE
ZIPRASIDONA TRIHIDRATO - Nivel inventivo / PATENTE DE INVENCION -
Otorgada al Mesilato de Ziprasidona Trihidrato al tener caracteristicas de
solubilidad, higroscopia y estabilidad termodinamica que permitieron la
formulacién inyectable del compuesto ziprasidona como antipsicotico

Durante la etapa probatoria se dispuso la practica de testimonios de dos
ingenieros quimicos y del investigador inventor del “Mesilato de ziprasidona
trinidrato”, quienes declararon acerca del nivel inventivo de dicha composicion (...)
Observa la Sala que los conceptos y consideraciones de los Doctor Fierra Medina
y del profesor Henao Martinez, resultan coincidentes con aquéllos expuestos por
el Doctor Frank R. Busch investigador de PFIZER INC., e inventor del “Mesilato de
ziprasidona trihidrato” (...) en que el compuesto “Mesilato de ziprasidona trihidrato”
no estaba comprendido en el estado de la técnica al momento de presentarse la
solicitud de patente, es decir que resultaba novedoso. Adicionalmente, concuerdan
al afirmar que el mesilato de ziprasidona presentaba un problema técnico de
solubilidad y estabilidad que impedia su formulacion inyectable, el cual quedd
resuelto al obtenerse su forma trihidratada que reunia las caracteristicas de
solubilidad, estabilidad termodinamica e higroscopia requeridas, propiedades que
no podian derivarse en forma obvia del estado de la técnica, habida cuenta de que
no es posible anticipar las caracteristicas de un polimorfo (forma cristalina de un
compuesto) o un hidrato y, por ende, no siendo predecibles las caracteristicas del
Mesilato de Ziprasidona Trihidrato (...) Asi pues, el nivel inventivo del “Mesilato de
Ziprasidona Trihidrato”, compuesto no comprendido en el estado de la técnica
(novedoso), radica en las caracteristicas de solubilidad, higroscopia y estabilidad
termodinamica no esperadas ni predecibles del compuesto ziprasidona, las cuales
permitieron su formulacion inyectable (nivel inventivo). Adicionalmente, la solicitud
de patente de invencidn contiene el procedimiento a través del cual puede
obtenerse el “Mesilato de Ziprasidona Trihidrato” y, bajo esa perspectiva, también
goza del requisito de altura inventiva, pues segun afirma la Superintendencia de
Industria y Comercio, tratdndose de solicitudes de patentes que versen sobre
formas cristalinas, el salto cualitativo en el estado de la técnica comporta la



disposicion de un procedimiento que permita la produccion de un compuesto
cristalino que se diferencie del compuesto comprendido en el estado de la técnica,
como ocurre en el asunto de la referencia, ya que el citado compuesto es diferente
a aquéllos referidos en las anterioridades EP0281309 y EP0584903 y, ademas,
posee cualidades quimicas distintas. No puede perderse de vista que, segun
expuso el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en su Interpretacion
Prejudicial el nuevo resultado propuesto en una solicitud de patente “puede
consistir incluso en un resultado mejor que el conocido... Si el aporte implica un
adelanto y se ha hecho alguna contribucion novedosa y util, se considera que hay
invento” y esta suficientemente acreditado que el “Mesilato de Ziprasidona
Trihidrato” mejoro las propiedades de la ziprasidona, en el entendido de que abrio
una posibilidad para su formulacion inyectable como antipsicético, la cual no
estaba comprendida en el estado de la técnica. Dicho lo anterior, esta Sala
accedera a las pretensiones de la sociedad PFIZER., INC, toda vez que durante el
proceso quedd suficientemente acreditado que el compuesto “Mesilato de
Ziprasidona Trihidrato” reune los requisitos de novedad, altura inventiva y
aplicacion industrial a los que hacen referencia el articulo 1° de la Decision 344 de
la Comision del Acuerdo de Cartagena.

FUENTE FORMAL: DECISION 344 DE LA COMISION DEL ACUERDO DE
CARTAGENA - ARTICULO 1 / DECISION 344 DE LA COMISION DEL
ACUERDO DE CARTAGENA — ARTICULO 2 / DECISION 344 DE LA COMISION
DEL ACUERDO DE CARTAGENA — ARTICULO 4 / DECISION 344 DE LA
COMISION DEL ACUERDO DE CARTAGENA - ARTICULO 5 / CODIGO DE
PROCEDIMIENTO CIVIL — ARTICULO 233 / CODIGO DE PROCEDIMIENTO
CIVIL — ARTICULO 227
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA
Consejero ponente: MARIA CLAUDIA ROJAS LASSO
Bogota, D.C., quince (15) de septiembre dos mil once (2011)
Radicacion numero: 11001-03-24-000-2003-00003-01
Actor: PFIZER INC.

Demandado: SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Referencia: ACCION DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

Se decide en Unica instancia la accion de nulidad y restablecimiento del derecho
promovida por PFIZER INC. contra las Resoluciones 07928 de 2002 (14 de
marzo) y 21757 de 2002 (15 de julio), mediante las cuales la Superintendencia de

Industria y Comercio negé la patente de invencion titulada “SAL MESILATO



TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-
CLORO-1,3-DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA TRIHIDRATO".

l. LA DEMANDA

PFIZER INC., domiciliada en Nueva York -Estados Unidos-, mediante apoderado,
presentd demanda de nulidad y restablecimiento del derecho en los siguientes

términos:

1.1. Pretensiones

¢ Que se declare nula la Resolucion N° 07928 de 14 de marzo de 2002, mediante
la cual la Superintendencia de Industria y Comercio neg6 el privilegio de patente
a las dos reivindicaciones pendientes de invencion titulada “SAL MESILATO
TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-
5-CLORO-1,3-DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA TRHIDRATQO".

¢ Que se declare nula la Resolucion N° 21757 de 15 de julio de 2002, mediante la
cual la Superintendencia de Industria y Comercio resolvié el recurso de
reposicion presentado contra la Resolucion N° 07928 de 2002 (14 de marzo),

confirmandola.

e Que, en consecuencia y a titulo de restablecimiento del derecho, se ordene a la
Superintendencia de Industria y Comercio conceder la patente solicitada para
las 2 reivindicaciones pendientes o0, en su defecto, para aquellas
reivindicaciones que esta Corporacién considere que cumplen con los requisitos

de patentabilidad.

1.2. Los Hechos

El 28 de abril de 1997, PFIZER INC. present6 ante la Divisibn de Nuevas
Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio, solicitud de patente
de invencion, en 7 reivindicaciones, para “SAL MESILATO TRIHIDRATO DE 5-(2-
(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-CLORO-1,3-DIHIDRO-

2H-INDOL-2-ONA TRHIDRATO”, en adelante MESILATO TRIHIDRATO DE
ZIPRASIDONA y para una composicién farmacéutica que contiene esa sal para el

tratamiento de trastornos psicoticos.



Mediante Concepto Técnico N° 918 de 22 de julio de 1997, la Superintendencia
requirio a PFIZER INC., para que se pronunciara sobre el primer examen de
forma, particularmente, sobre el arte final de la figura caracteristica de la solicitud y
para que avalara la traduccion de la solicitud de patente, ante el Ministerio de

Relaciones Exteriores.

Tal solicitud fue atendida oportunamente por PFIZER INC., mediante memorial de
16 de septiembre de 1997, cumpliendo las observaciones de caracter técnico,
indispensables para la publicacién de la solicitud en la Gaceta de la Propiedad

Industrial.

El 25 de julio de 2001, la Superintendencia de Industria y Comercio profirié su
examen técnico de fondo, dentro del cual propuso objecién de novedad de la
patente solicitada, con fundamento en las anterioridades EP0584903 vy
EP0281309 y objetd las reivindicaciones 3 a 7 de la solicitud, por cuanto, a su
juicio, pretendian reclamar un método terapéutico no patentable, conforme al literal

d) del articulo 20 de la Decision 486 de la Comunidad Andina.

Oportunamente, PFIZER INC. desistio de las reivindicaciones 3 a 7 de su solicitud
relacionadas con un método de tratamiento y expuso ante la Superintendencia las
razones por las que consideraba que las reivindicaciones 1y 2 si cumplian con el

requisito de novedad.

Sin embargo, mediante Resolucion N° 07928 de 2002 (14 de marzo) la
Superintendencia de Industria y Comercio neg6 el privilegio de patente a las
reivindicaciones 1 y 2, puesto que las anterioridades EP0584903 y EP0281309

afectaban su novedad y nivel inventivo.

Inconforme con tal decision, PFIZER INC. presentdé recurso de reposicion
alegando que el MESILATO TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA presenta mayor
solubilidad que la sal monhidrato y conserva una estabilidad termodinamica
adecuada, caracteristicas fisicoquimicas que no fueron divulgadas en las
anterioridades referidas por la Superintendencia. Ademas, el documento EP
0584903 reivindica el hidrocloruro monohidrato de ziprasidona, mas no el mesilato
trinidrato de ziprasidona, de manera que no afecta la novedad de la invencion

cuya patente pretende.



En cuanto a la presunta falta de nivel inventivo, aseguré que el estado de la
técnica no permitia a una persona versada en el arte, concluir que por medio de
una hidratacion de tercer grado de la sal de mesilato de ziprasidona, se obtendria
mayor solubilidad y estabilidad termodinamica Optima para preparaciones acuosas
y afladié que el hecho de utilizar una herramienta conocida en el estado de la

técnica, no hace evidente el resultado.

El recurso de reposicion fue resuelto por la Superintendencia de Industria y
Comercio, mediante Resolucién N° 21757 de 2002 (15 de julio), confirmando lo
dispuesto en la Resolucion N° 07928 de 2002.

1.3. Normas violadas y concepto de la violacién

La demandante considera que la decision adoptada por la Superintendencia de
Industria y Comercio contraria los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, asi como el articulo 59 del Cédigo Contencioso

Administrativo.

Precisa que su solicitud de patente se refiere a una sal de MESILATO
TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA vy a composiciones farmacéuticas en
presentacion inyectable para el tratamiento de enfermedades psicoticas. En
efecto, luego de varios estudios logré desarrollarse una sal que ofrecié la mejor
respuesta para las necesidades especificas de las formas inyectables, esto es, (i)
alta solubilidad, respecto de la forma monohidratada de esa sal y (i) alta
estabilidad termodindmica, la cual impide que se presenten cambios durante el

almacenamiento del medicamento (no es higroscépical).

1.3.1. Asi, en el estado de la técnica era conocido que la sal de mesilato
monohidrato de ziprasidona tenia buena estabilidad, pero no la solubilidad
requerida para preparaciones inyectables, motivo por el cual sélo se presentaba

comercialmente en formas de dosificacion orales como tabletas y comprimidos.

1 Higroscopia es un término usado para describir materias soélidas o liquidas que captan y retienen
vapor de agua del aire. A una sustancia se le llama higroscépica cuando absorbe o atrae la
humedad del aire; que tiene afinidad con la humedad y es susceptible de modificarse por esta
causa.



El articulo 18 de la Decision 486 establece que una invenciéon goza de 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; contrario sensu una
invencion carece de nivel inventivo, cuando sin haberla desarrolado o sin haber
hecho alguna prueba tendiente a ella, se sabe de antemano o se puede predecir,
con un alto grado de certeza, que va a producir los efectos y caracteristicas

requeridas y estipuladas.

Agrega que “la persona versada en la materia” es una ficcion legal que supone la
existencia de un técnico que habla todos los idiomas, tiene acceso a todas las
bibliotecas y fuentes de informacion, pero no goza de suficiente creatividad para
tomar toda o parte de esa informacién y, mediante un proceso creativo, desarrollar
una composicion novedosa que proporcione un salto cualitativo en la tecnologia,
salvo que ese mismo estado de la técnica le proporcione una ensefianza para

hacerlo y le ofrezca garantias de éxito respecto a la solucién.

En el asunto de la referencia, previa a la solicitud de patente de MESILATO
TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA no se habia divulgado un polimorfo de
Ziprasidona que cumpliese los parametros necesarios para permitir su formulacion
inyectable, de manera que cuando se desarroll6 ese nuevo polimorfo con
higroscopia reducida y mayor estabilidad en almacenamiento, se soluciond el

problema de la formulacion inyectable.

Al respecto, puso de presente que las formas polimérficas? no pueden predecirse
a partir del estado de la técnica, puesto que dependen de las caracteristicas del
compuesto y de las condiciones del proceso de cristalizacién siendo necesaria la
experimentacion y la habilidad del investigador para llegar a la forma polimorfica
deseada, tanto mas cuando los polimorfos pueden formarse durante el proceso de
cristalizaciébn o también durante operaciones de tipo farmacéutico tales como
pulverizacién, mezclado, granulacién, secado o compresion. En este punto,
destaca que para la preparacion de polimorfos no existe un procedimiento rutinario

con patrones previamente establecidos, pues incluso ocurre que luego de una

2 Las distintas formas cristalinas que puede adoptar una sustancia, todas ellas de idéntica
composicién quimica, se conocen como formas polimdrficas. Los polimorfos presentan diferencias
en algunas propiedades fisicoquimicas como densidad, comportamiento 6ptico, punto de fusién,
solubilidad, velocidad de reaccidn, etc., las cuales tienen una enorme implicacion en la formulacién
y fabricacién del medicamento, en su estabilidad y también en su actividad biol6gica.



larga experimentacion, no es posible llegar al polimorfo deseado para el fin

propuesto.

Agrega que las anterioridades EP 0281309 y EP 0584903 no sugieren ni
evidencian la preparacion de formas inyectables de ziprasidona sirviéndose de las
ventajas mostradas por la SAL DE MESILATO TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA,
la cual no existia en el estado de la técnica como reconoci6 la Superintendencia

de Industria y Comercio.

De otro lado, hace hincapié en que la Superintendencia parte del criterio errado de
gue la utilizacion de herramientas comprendidas en el estado de la técnica implica,
per se, falta de nivel inventivo de la invencion cuya patente se pretende, pasando
por alto que el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sostiene que si bien la
invencion debe ser el resultado de una actividad creativa del hombre, ello no
significa que no puedan usarse procedimientos o métodos comunes 0 ya
conocidos en el area técnica correspondiente, por cuanto, por ejemplo en el area
de los inventos quimicos o biotecnolégicos, es comun que aplicando
procedimientos conocidos puedan obtenerse resultados inesperados para una

persona normalmente versada en la materia.

Igualmente, advierte que la Superintendencia erré al sefialar en los actos
acusados que “(...)es conocido por cualquier quimico farmacéutico que los
trinidratos siempre son mas solubles de su forma no hidratada”, pues tal
afirmacion no es cierta respecto de las cuatro formas polimorficas de la sal de
mesilato de ziprasidona, a saber: trihidrato, dihidrado, monohidrato y anhidro,
donde la mas soluble es la forma no hidratada (anhidro), de donde se sigue que
no es obvio desarrollar formas hidratadas para lograr mayor solubilidad de un

compuesto.

1.3.2. De acuerdo con los argumentos precedentes, es evidente que el MESILATO
TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA cumple con el requisito de nivel inventivo y, por
ende, debia concederse el privilegio de patente, conforme a lo preceptuado por el
articulo 14 de la Decision 486. Asi lo entendieron las Oficinas de Ecuador y Perq,

paises que hacen parte de la Comunidad Andina.

1.3.3. Por Uultimo, asevera que en tanto las resoluciones acusadas se

fundamentaron en conceptos erroneos, estdn viciadas de nulidad por



incongruencia entre los motivos que debieron servir de sustento a la decision, y

aquéllos que le eran realmente aplicables.

En efecto, segun expuso el Consejo de Estado en sentencia de 9 de mayo de
1979, el vicio de falsa motivacion se estructura cuando “(...) la administracion,
para sustentar la expresion de su voluntad, en forma errénea o intencional le da
visos de realidad a una explicacién que no cabe dentro de la categoria de lo
veridico, o bien abusa de las atribuciones que los ordenamientos legales o
reglamentarios le han asignado o toma un camino equivocado en el ejercicio de

las mismas”.

1.4. Contestacion de la demanda

La Superintendencia de Industria y Comercio, actuando a través de apoderado,
solicitd a esta Corporacion no acceder a las pretensiones de la sociedad PFIZER

INC., puesto que carecen de fundamentos de derecho validos.

Preliminarmente, precisé que los polimorfos son formas cristalinas diferentes del
mismo compuesto que plantean una dificultad, cual es asegurar un método de
preparacién reproducible de un polimorfo especifico para prevenir su
transformacion espontdnea a una forma indeseable, habida cuenta de que
variaciones minimas en las condiciones de preparacién pueden conducir a la
obtencién de una forma que no es la mas estable o que no es la necesaria 0

deseada.

Asi, es claro que aunque ciertos compuestos pueden formar polimorfos, dicho
fendmeno no ensefia de manera general a la persona versada en la materia,
cuales compuestos pueden formar estas estructuras cristalinas, entre ellas
solvatos, o qué utilidad o aplicacion comercial tendrian estos cristales hipotéticos,
salvo que el estado de la técnica sugiera qué método seguir para obtener, de

manera altamente probable, un polimorfo determinado.

Por consiguiente, tratAndose de invenciones que versen sobre formas cristalinas
de un compuesto conocido, el privilegio de invencion se concede por la
creatividad y racionalidad aplicada para la disposicion de las condiciones
especificas (el procedimiento) que permita la produccién del compuesto cristalino

gue se diferencie inequivocamente del compuesto comprendido en el estado de la



técnica, supuesto bajo el cual la Superintendencia realiz6 el examen de
patentabilidad de la invencion MESILATO TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA.

A juicio de la Superintendencia, si el estado de la técnica sugiere una solucion,
aunque sea especulativa, y luego de los ensayos y experimentos necesarios se
observa que la solucion es efectiva, debe concluirse que para la persona versada
en la materia tal solucién es obvia, por cuanto el resultado no constituye un hecho
inesperado. Ademas, no puede perderse de vista que aunque la utilizacion de
herramientas conocidas puede llevar a resultados no evidentes para una persona

versada en la materia, no necesariamente conducen a resultados inesperados.

Destacé que con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinador técnico de un elemento que permita determinar si a la invencién
objeto de estudio se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos
existentes en el estado de la técnica, al momento de presentarse la solicitud, en

cuyo caso la invencién constituiria un paso mas alla de lo existente.

Con base en los argumentos precedentes, la Superintendencia concluyé que la
solucién al problema técnico planteado en la solicitud de patente, esto es el
mejoramiento de la solubilidad de la Ziprasidona, resultaba obvia a partir de las
anterioridades EP0281309 y EP 0584903, tanto mas porgque es una practica
investigativa usual que, en los estudios de pre-formulacion farmacéuticos se
identifiquen las formas polimorficas y pseudopolimorficas del farmaco en cuestion,
asi como sus propiedades fisicas, quimicas, su estabilidad termodinamica y los

factores de interconversion.

Por ende, las citadas anterioridades si sugerian a una persona normalmente
versada en la materia, la cristalizacion de las sales de ziprasidona, entre ellas el
mesilato o metanosulfonato, asi como la forma hidratada correspondiente a través
de la cristalizacion o recristalizacion; luego, la obtencion de un hidrato de un
compuesto, si bien constituye un cambio fisico importante, no es un cambio
sustancial como para ser considerado novedoso o inventivo, y tampoco lo son la

mayor solubilidad y estabilidad del compuesto.

En efecto, existen parametros que orientan al investigador a la obtencion del
polimorfo deseado. Por ejemplo, para obtener formas solvatadas o hidratadas se

utiliza el proceso de recristalizacion, correspondiendo al investigador encontrar



cudl es la forma mas adecuada para obtener el resultado que pretende, ya sea
mayor solubilidad, estabilidad termodinamica o disponibilidad; ademas, la forma
trinidratada del mesilato de ziprasidona no soluciona ningun problema técnico,
pues su solubilidad no es tan 6ptima como su forma anhidra, siendo obvio que se
utilice siempre la forma mas soluble y estable del compuesto o farmaco, para ser

administrada al paciente.

Sobre la novedad de la solicitud de patente, la Superintendencia de Industria y
Comercio asever6 que el mesilato de ziprasidona fue revelado en las
anterioridades EP 0584903 y EP 0281309 y aunque la forma trihidrato de la sal de
mesilato ziprasidona no esta comprendida en tales documentos, la anterioridad
EP 0584903 habla de recristalizacion y tacitamente se refiere a la obtencién de
solvatos dentro de los que se encuentran las formas hidratadas y, de cualquier
manera, esa forma no representa un cambio estructural en la molécula ni una

ventaja importante importante en su actividad farmacoldgica.

Por ultimo, aleg6 que los actos demandados fueron debidamente motivados, pues
con tal proposito la entidad elabora un Concepto Técnico al que se hace
referencia en las resoluciones mediante las cuales fue negado el privilegio de
patente a favor de PFIZER INC.

Il. TESTIMONIOS RENDIDOS DENTRO DEL PROCESO

Mediante auto de 19 de septiembre de 2003, la Consejera Ponente decreté el
testimonio de los Profesores JOSE ANTONIO HENAO (PhD. en Quimica) y
RICARDO FIERRO y del Doctor FRANK BUSCH, para que declararan acerca de

la altura inventiva de la solicitud de patente presentada por PFIZER INC.

A tales testimonios se hara referencia en el acapite de consideraciones, en
aquello que resultare pertinente. No obstante, a continuaciéon se referirdn sus
titulos a efectos de dar por sentada su idoneidad y criterio técnico para
pronunciarse acerca de la invencion cuya patente solicita la demandante y su

nivel inventivo.



Profesor RICARDO FIERRO MEDINA.

- Ingeniero Quimico de la Universidad Nacional

- PhD. Quimica Orgéanica de la Universidad de Massachuetts — Estados
Unidos.

- Instancia Post- Doctorado en la Universidad de Idaho.

- Docente de Quimica Organica de la Universidad Nacional.

- Desarrollo de proyectos de investigacion en el area de sintesis organica
gue incluyen proyectos para la obtencién, purificacién y caracterizacién de

moléculas organicas u organometalicas con actividad catalitica o bioldgica.

Profesor JOSE ANTONIO HENAO

- Ingeniero Quimico

- Docente de la Universidad Industrial de Santander — Escuela de Quimica.

- Investigacion en el area de cristalografia

Doctor FRANK R. BUSCH

- Empleado de PFIZER INC., en el area de investigacion.

- Inventor de la “SAL MESILATO TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-
BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-CLORO-1,3-DIHIDRO-
2H-INDOL-2-ONA TRIHIDRATO”.

[I. CONCEPTO DEL MINISTERIO PUBLICO

La Procuraduria Primera Delegada ante el Consejo de Estado, solicitdé requerir la
interpretacion prejudicial al Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, para los
efectos previstos en la Ley 70 de 1980, articulos 23 y siguientes.

V. LA INTERPRETACION PREJUDICIAL

A solicitud de la Sala, se obtuvo la interpretacion prejudicial del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina, respecto de las normas de la Decisién 344 de la
Comisién del Acuerdo de Cartagena. Las conclusiones de la interpretacion
brindada dentro del proceso radicado en esa Corporacién con el nimero 032-1P-

2010, se citan a continuacion.

“PRIMERO: Si la norma sustancial vigente para la fecha de la solicitud de
titulo de patente ha sido derogada y reemplazada por otra en el curso del



V.

procedimiento correspondiente, aquella norma, la derogada, sera la aplicable
para determinar si se encuentran cumplidos o no los requisitos que se exigen
para la expedicion de la patente de invencion. Cosa distinta ocurre con la
norma procesal, cuya aplicacion es de caracter inmediato, es decir, procede
sobre los hechos producidos posteriormente a su entrada en vigencia,
rigiendo las etapas de procedimiento que aun no se hubiesen cumplido.

De la solicitud de interpretacion prejudicial remitida por el Consultante y de los
documentos anexos, se desprende que la solicitud de patente de invencion
“SAL MESILATO TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-
PIPERAZINIL)ETIL)-6-CLORO-1,3-DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA”, se efectuo
en vigencia de la Decision 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena vy,
por lo tanto, es esa la norma sustancial que debe aplicar el Juez Consultante.
Ademas, el articulo 48 de la Decision 486 era la norma procesal vigente al
momento de expedirse las resoluciones demandadas.

SEGUNDO: La novedad, el nivel inventivo y la aplicacion industrial,
constituyen requisitos absolutamente necesarios, insoslayables y de
obligatoria observancia para el otorgamiento de una patente de invencion,
sea de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia.

Con el requisito del nivel inventivo, se pretende dotar al examinador técnico
de un elemento que le permita determinar si la invencion objeto de estudio no
se habria podido alcanzar a partir de los conocimientos técnicos que existian
en ese momento dentro del estado de la técnica.

TERCERO: Dentro del Ordenamiento Juridico Andino no hay norma
especial para resolver sobre el nivel inventivo de mezclas vy / o
combinaciones de elementos conocidos. Sin embargo, lo anterior no implica
gue el examen de patentabilidad en los casos de combinacion de elementos
conocidos para generar uno nuevo, pueda hacerse a la ligera; por el
contrario, se debe partir de que si pueden llegar a constituir una invencion
patentable las combinaciones si son novedosas, tienen altura inventiva y
aplicacion industrial.

No resulta acorde con el espiritu de la normativa sobre patentes, que de un
simple analisis consistente en que si el producto se genera de elementos
conocidos, se concluya per se gue no tiene nivel inventivo.

CUARTO: El examen de patentabilidad que realizan las Oficinas de
Patentes es autonomo e independiente, de conformidad con lo expresado en
la presente providencia.

QUINTO: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 48 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el acto que conceda o
deniegue una patente de invencion debe dar cuenta del examen definitivo de
patentabilidad, el cual puede estar sustentado en opiniones de expertos u
organismos tecnoldgicos idéneos de conformidad con el articulo 46 de la
misma Decision.”

ALEGATOS DE CONCLUSION



4.1. La Superintendencia de Industria y Comercio reiter6 lo dicho en la

contestacion de la demanda.

4.2. PFIZER INC., reiteré los argumentos expuestos en su demanda y precisé que
el debate no gira en torno a si se conocia la ziprasidona o si existian otras formas
farmacéuticamente aceptables de esa molécula, sino a si el desarrollo del
polimorfo (sal de mesilato trihidratada de ziprasidona), al permitir la fabricacién de
formas de dosificacion inyectables, por contar con una solubilidad aumentada,
pero a la vez ser termodindmicamente estable y no higroscépica, cuenta con el

nivel inventivo requerido para ser meritoria del privilegio de patente.

Aleg6é que las anterioridades referidas por la Superintendencia de Industria y
Comercio no sugieren a la persona versada en la materia, la preparacion de
formas inyectables de ziprasidona, valiéndose de las ventajas observadas en la
sal de mesilato trihidrato de ziprasidona, y asi lo corroboran los testimonios

rendidos dentro del proceso.

VI. CONSIDERACIONES DE LA SALA

Debe la Sala determinar si a la luz de la Decision 344 de la Comision del Acuerdo
de Cartagena, la solicitud de patente de invencion “SAL MESILATO TRIHIDRATO
DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-CLORO-1,3-
DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA TRIHIDRATO” presentada por la sociedad PFIZER

INC., cuenta con la altura inventiva necesaria para ser patentada.

Es del caso advertir que aunque las normas comunitarias invocadas por la
sociedad PFIZER INC., fueron los articulos 14 y 18 de la Decision 486, el Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina indicé que la normatividad aplicable al asunto
de la referencia es la contenida en la Decision 344 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena, especificamente los articulos 1, 2, 4 y 5 vigentes al momento de

solicitarse el privilegio de patente de invencion.

En consecuencia, la demanda de la referencia y el estudio de los cargos
respectivos se adelantara conforme a lo dispuesto en la Decision 344,
circunstancia que no afecta sustancialmente el desarrollo del proceso, ya que las
normas de la Decisién 486 invocadas, tienen plena correspondencia con aquellas

interpretadas por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.



El texto de las normas invocadas es el siguiente:

Articulo 1.- Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones
sean de productos o de procedimientos en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.

Articulo 2.-Una invencion es nueva cuando no estd comprendida en el
estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico, por una descripcion escrita u oral, por una utilizacion o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su
caso de la prioridad reconocida.

SoOlo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se
considerard, dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de
patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho
contenido se publique.

(..)

Articulo 4.- Se 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.

Articulo 5.- Se considerara que una invencion es susceptible de aplicacion
industrial cuando su objeto puede ser producido o utilizado en cualquier tipo
de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier actividad
productiva, incluidos los servicios.

La sociedad demandante alega que la invencion denominada “MESILATO
TRIHIDRATO DE ZIPRASIDONA” tiene nivel inventivo suficiente para obtener el
privilegio de patente, puesto que soluciona los problemas de solubilidad que
impedian la formulacion inyectable del compuesto ziprasidona, bajo las
condiciones de estabilidad termodinamica y reducida higroscopia exigidas para ser

puesta en el comercio.

Al respecto, destaca que una persona versada en la materia no habria derivado
del estado de la técnica la invencion cuya patente solicita, puesto que las
anterioridades referidas por la Superintendencia no mencionan la forma

trinidratada de la sal mesilato de ziprasidona, la cual corresponde a un polimorfo



cuyas caracteristicas no resultaban predecibles, pues el proceso de cristalizacion
a partir del cual surge es, por naturaleza, impredecible como reconoce la misma

Superintendencia.

En efecto, antes de presentarse la solicitud de patente no existia en el estado de
la técnica un polimorfo de ziprasidona que cumpliese los parametros necesarios
para preparar una formulacion inyectable de esa molécula y, por ende, cuando los
inventores lo descubrieron, dieron solucién a ese problema técnico — cientifico,
tanto mas porque esa formulacion garantizaba mayor estabilidad en su

almacenamiento.

El hecho de que el proceso de cristalizacion fuese conocido en el estado de la
técnica, no resta altura inventiva al “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO?”,
pues la formacion de polimorfos puede ocurrir en tales procesos o0 durante
operaciones farmacéuticas, sin que exista una regla patron para su obtencién,
motivo por el cual la Superintendencia no pudo referir ningiin documento que

divulgara los pasos necesarios para obtener tal compuesto.

A su turno, la Superintendencia de Industria y Comercio manifiesta que el estado
de la técnica sugeria una solucién especulativa para el problema de solubilidad y
formulacién inyectable de la sal de ziprasidona, cual era someterla al proceso de
cristalizacion empleando agua como solvente para obtener una forma hidratada
del compuesto (trihidrato), pues el mesilato de ziprasidona ya estaba divulgado en
las anterioridades EP 0281309 y EP 0584903. Entonces, si el compuesto estaba
comprendido en el estado de la técnica, su forma hidratada no constituye un
avance susceptible de ser patentado, como quiera que quimicamente una
molécula hidratada es igual a su forma base y en el examen de patentabilidad, lo
gue se analiza es si hay cambios estructurales que hagan variar quimicamente la

molécula y si tales cambios, reportan una ventaja importante en su actividad.

Dicho lo anterior, la Sala entrard a estudiar si el compuesto “MESILATO DE
ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” tiene el nivel inventivo suficiente para ser
patentable o si, por el contrario, las reivindicaciones 1 y 2 alli contenidas
resultaban obvias y podian derivarse del estado de la técnica existente al

momento de presentarse la solicitud.



En su interpretacion prejudicial, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
puntualizé que para determinar si una invencién cumplia con el requisito de nivel
inventivo, era menester establecer si los conocimientos comprendidos en el estado
de la técnica habrian permitido a un experto medio en la materia, obtener la
solicitud reivindicada y dar solucion del problema técnico que ésta pretendia

resolver. Igualmente, advirtié lo siguiente:

“uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y
otro el que se efectla con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro
se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el
primero, se coteja la invencion con las anterioridades existentes dentro de
aquélla, cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel
inventivo) se exige que el técnico medio que realiza el examen debe
partir del conocimiento general que él tiene sobre el estado de la
técnica y realizar el cotejo _comparativo _con su_apreciacion _de
conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos
existentes ha podido o no producirse tal invenciéon”.?

Asimismo y en relacibn con el empleo de herramientas conocidas para la
obtencion del compuesto o procedimiento cuya patente se persigue, el Tribunal
sefialé que la utilizaciobn, mezcla o combinacién de elementos divulgados en el
estado de la técnica no significa que la invencion carezca de altura inventiva,
pues, a manera de ejemplo, en el area de los inventos quimicos y biotecnologicos
“sucede con frecuencia que aplicando procedimientos conocidos pueden
obtenerse resultados inesperados para una persona normalmente versada en la

materia”.

Al respecto, trajo a colacién lo dicho por el tratadista DANIEL R. ZUCCHERINO en
su obra “PATENTES DE INVENCION”, en cuanto a que “(...) en la practica,
resulta a veces dificil determinar si existe un ‘nuevo resultado’, porque éste
puede consistir incluso en un resultado mejor que el conocido (por ejemplo,
la calidad sonora de un disco compacto con un disco de vinilo). Si el aporte
implica un adelanto y se ha hecho alguna contribucion novedosa y util, se

considera que hay invento”.

Ahora bien, como se expuso en el acapite Il de esta providencia, durante la etapa
probatoria se dispuso la practica de testimonios de dos ingenieros quimicos y del
investigador inventor del “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATQO”, quienes

declararon acerca del nivel inventivo de dicha composicion. Sus consideraciones

3 Cuaderno dos, folio 531



seran tenidas en cuenta como quiera que, en términos del articulo 227 del Cdodigo
de Procedimiento Civil*, se trata de personas especialmente calificadas por sus
conocimientos técnicos y cientificos sobre la materia y, por ende, estan legalmente

facultadas para rendir conceptos.

En efecto y aun cuando el articulo 233 del Cddigo de Procedimiento Civil,
establece que la prueba pericial es procedente para verificar hechos que interesen
al proceso y requieran especiales conocimientos cientificos o técnicos, en el
asunto de la referencia no se estimo necesario decretar su practica, habida cuenta
de que los testimonios practicados durante la etapa de pruebas abierta mediante
auto de 19 de septiembre de 2003, fueron rendidos por ingenieros quimicos cuyos
idoneidad no fue objetada ni tachada por la Superintendencia de Industria y
Comercio, como tampoco fueron objetados los conceptos que rindieron durante la

diligencia.

Precisado lo anterior, la Sala hara referencia a lo dicho por los testigos acerca del
nivel inventivo de la composicion “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO”
frente a las anterioridades EP584903 y EP0281309 invocadas por la
Superintendencia de Industria y Comercio, las cuales sirvieron de fundamento

para negar el privilegio de invencién a favor de PFIZER LTDA.

Cuestionado acerca de si las divulgaciones referidas por la Superintendencia
resultaba tornaban obvia la respuesta técnica para mejorar la solubilidad de la
ziprasidona, el testigo RICARDO FIERRO MEDINA manifest6 que “Las
anterioridades EP0584903 y EP281309 no se relacionan con el tema de la
solubilidad sino con la obtencién de los compuestos. Es por esta razon que dentro
de las posibilidades para la obtencion de sales se cubren los mesilatos. El tema

de la hidratacién en un sistema cristalino como el mesilato de ziprasidona no

4 ARTICULO 227. FORMALIDADES PREVIAS AL INTERROGATORIO. Los testigos no podran
escuchar las declaraciones de quienes les precedan.

Presente e identificado el testigo, el juez le exigira juramento de decir lo que le conste sobre los
hechos que se le pregunten y de que tenga conocimiento, previniéndole sobre la responsabilidad
penal en que incurre quien jura en falso. Quedan exonerados del juramento los impuberes.

El juez rechazara las preguntas manifiestamente impertinentes y las superfluas por ser repeticion
de una ya respondida, a menos que sean Utiles para precisar la razén de la ciencia del testigo
sobre el hecho, y las que recaigan sobre hechos que perjudiquen al testigo, caso de que éste se
oponga a contestarla. Rechazara también las preguntas que tiendan a provocar conceptos del
declarante que no sean necesarios para precisar o aclarar sus percepciones, excepto cuando se
trate de una persona especialmente calificada por sus conocimientos técnicos, cientificos o
artisticos sobre la materia. Estas decisiones no tendran recurso alguno.



es facil de predecir sin la experimentacion adecuada, por lo que anticipar las
caracteristicas de solubilidad de una sal determinada puede ser muy dificil™

Sobre el argumento de la Superintendencia en cuanto a que “(...) los documentos
citados como referencia del estado de la técnica mencionan la ziprasidona en
forma de sal y una de ellas mesilato la cual sufre un proceso de recristalizacion
por lo que es claro que se esta obteniendo una forma hidratada (dihidrato o
trihidrato) de una sal de mesilato de ziprasidona”®; el testigo fue enfatico al sefialar
que “En el proceso de cristalizacion o recristalizacion de los compuestos
efectivamente es posible plantear diferentes niveles de hidratacion, pero eso no
guiere decir que un experto pueda predecir que su sistema cristalino va a ser
mas estable y qué caracteristicas de solubilidad pueda tener. Se podria decir
gue éste sistema podria tener diferentes niveles de hidratacion, monohidrato,
dihidrato, pentahidrato, etc., pero sin experimentacién es muy dificil predecir de
todas estas posibilidades cudl es la mejor forma™’.

Por ultimo, el Doctor RICARDO FIERRA MEDINA advirti6 que una persona
normalmente versada en la materia no habria podido obtener de forma obvia el
“MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATQ” referido en las reivindicaciones 1y
2 de la solicitud de patente presentada por PFIZER INC., dado que las
anterioridades EP0281309 y EP0584903 no contienen soporte experimental

cientifico para su obtencion.

A su turno, el profesor JOSE ANTONIO HENAO MARTINEZ consider6 que el salto
cualitativo en el estado de la técnica, contenido en la solicitud de patente
presentada por PFIZER INC., estaba dado en que “precisamente el inconveniente
gue se tenia era esa inestabilidad del primer material ya en este invento
[mesilato de ziprasidona], en este nuevo invento se ha logrado obtener un
trihidrato que ofrece la posibilidad incluso, de ser adicionalmente utilizado
como farmaco en presentacién mas soluble para ser administrado en forma

inyectable.”®

5> Cuaderno princilpal, folio 149

6 Resolucién N° 21757 de 2002 (15 de julio), mediante la cual la Superintendencia de Industria y
Comercio confirmd la decisién contenida en la Resolucion N° 07928 de 2002, por medio de la cual
nego el privilegio de invenciéon del “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO".

" Cuaderno principal, folio 150

8 Ibid, folio 193.



De esta forma, a juicio del profesor HENAO MARTINEZ, el nivel de creatividad
implicito en la composicion “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” radica
en que “(...) se logré mejorar las propiedades del compuesto o la sal que
estaban reportados, lo cual las hace mejor utilizable con una mayor o mejor
grado de disponibilidad de la misma, y bueno principalmente para su utilizacion en
la presentacion inyectable. En términos generales ese grado de creatividad radica
en que se logré encontrar las condiciones exactas para la obtenciéon de este
trihidrato siendo estable y siendo reproducible, o sea, con esta técnica y

éstas condiciones siempre voy a obtener un mismo trihidrato”.®

Observa la Sala que los conceptos y consideraciones de los Doctor FIERRA
MEDINA y del profesor HENAO MARTINEZ, resultan coincidentes con aquéllos
expuestos por el Doctor FRANK R. BUSCH investigador de PFIZER INC., e
inventor del “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” quien en su

testimonio, afirmo lo siguiente:

“El documento EP0281309 es el caso basico donde se divulgan un gran
namero de compuestos, incluyendo la ziprasidona, y se reclama su uso como
anti-sicoéticos. No existe una divulgacion especificos que podria ser usada por
una persona versada en el arte para predecir la existencia o las
caracteristicas de una forma particular de polimorfo o solvato. Sélo existe una
lista ilustrativa que proporciona 19 sales farmacéuticamente aceptables, pero
s6lo se divulgan ejemplos para la sal de hidrocloruro. Asi las cosas, aunque
se divulga la posibilidad de formar estas sales, no se proporciona una
enseflanza que motivaria a una persona versada en el arte para escoger
una sal de &cido especifica de esta lista, y menos predecir las
caracteristicas de las sales que posiblemente se formen.

(...) El desarrollo previo de la ziprasidona se hizo sobre la sal de
hidrocloruro en la forma de tableta/cdpsula. Especificamente, la forma
en capsula contiene el monhidrato de la sal de hidrocloruro. Este
material tiene una solubilidad muy pobre, lo cual imposibilita el
desarrollo de presentaciones inyectables. Dicho de otra manera, la
administracion intravenosa de este material —el monohidrato de la sal de
hidrocloruro — requeriria un volumen de inyeccion absurdamente grande, mas
de 100 ml.

(...) La solucién presentada por el invento reclamado en la solicitud de
patente colombiana, fue proporcionar una nueva forma de ziprasidona
que permitié obtener un volumen razonable de inyeccion y por tanto atil
para una formulaciéon inyectable. (...) Lo sorprendente e inesperado del
trihidrato de la sal de mesilato de ziprasidona fueron las propiedades
especificas, incluyendo el nivel de hidratacion, la solubilidad resultante y la
higroscopicidad, que son imposibles de predecir. (...) No es inusual que se
encuentren nuevos polimorfos, solvatos e hidratos cuando se estan

9 fbid., folio 195



buscando nuevas formas de sales de una droga. Pero lo que es
imposible es predecir qué forma se lograrda y sus caracteristicas antes
de llevar a cabo la investigacion experimental.”°

Asi pues, los expertos cuyos testimonios obran en el expediente, coinciden en que
el compuesto “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” no estaba
comprendido en el estado de la técnica al momento de presentarse la solicitud de
patente, es decir que resultaba novedoso. Adicionalmente, concuerdan al afirmar
gue el mesilato de ziprasidona presentaba un problema técnico de solubilidad y
estabilidad que impedia su formulacién inyectable, el cual quedd resuelto al
obtenerse su forma trihidratada que reunia las caracteristicas de solubilidad,
estabilidad termodindmica e higroscopia requeridas, propiedades que no podian
derivarse en forma obvia del estado de la técnica, habida cuenta de que no es
posible anticipar las caracteristicas de un polimorfo (forma cristalina de un
compuesto) o un hidrato y, por ende, no siendo predecibles las caracteristicas del
MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO.

En este punto, vale la pena resaltar que la Superintendencia de Industria y
Comercio reconocié en su contestacion de la demanda que aunque ciertos
compuestos pueden formar estructuras cristalinas como solvatos, tal fenémeno no
ensefia a la persona versada en la materia qué utilidad o aplicacion comercial
puede tener el compuesto sometido al proceso de cristalizacion o
recristalizacion!?, salvo que el estado de la técnica comprendiera un método
especifico para obtener una forma cristalina determinada, lo que no ocurri6 en el

asunto de la referencia.

En efecto, la Superintendencia manifesté lo siguiente:

“Hasta el presente, la coordinacion de estas organizaciones moleculares
[cristales] no ha sido posible debido a la falta de un marco teérico y al
entendimiento total del fendmeno del polimorfismo, con posibilidades tan
amplias hasta el punto en que solamente un arreglo tridimensional sera el
que posea la propiedad deseada. La prediccién de la estructura cristalina
es aln una meta lejana y la preparacion de fases especificas deseadas
es también esquiva. Claro estq, no se puede desconocer que existe
también la posibilidad de una intervencién racional en el proceso de
nucleacion o crecimiento del cristal que influencie el producto final, en tanto
gue, ya haya establecido el comportamiento natural del polimorfo en el
sistema mediante los estudios sistematicos mencionados
anteriormente.

10 fbid, folios 170 a 173.
- Ibid., folio 130



(...)

En relacion con solicitudes de patente que tratan acerca de formas cristalinas
especificas de un compuesto conocido en el pasado, queda claro que su
justificacion radica principalmente en la creatividad y racionalidad
aplicada para la disposicion de las condiciones especificas
(procedimiento) que permita la produccion del compuesto cristalino que
se diferencie inequivocamente del compuesto comprendido en el
estado de la técnica.”*?

Visto lo anterior, no resulta coherente concluir que en tanto el estado de la técnica
sugeria a una persona versada en la materia la cristalizacion de las sales de
ziprasidona y la obtencion de sus formas hidratadas, el “MESILATO DE
ZIPRASIDIONA TRIHIDRATO” no gozaba de altura inventiva, pues aun
conociendo la forma de obtener un compuesto hidratado y cristalizado, lo
impredecible era determinar qué cristales podrian obtenerse de la ziprasidona y
cuales serian sus propiedades; luego, una persona versada en la materia no podia
derivar en forma obvia que tal compuesto solucionaria el problema de estabilidad

de la ziprasidona y posibilitaria su formulacion inyectable.

Asi pues, el nivel inventivo del “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO”,
compuesto no comprendido en el estado de la técnica (novedoso), radica en las
caracteristicas de solubilidad, higroscopia y estabilidad termodinamica no
esperadas ni predecibles del compuesto ziprasidona, las cuales permitieron su

formulacion inyectable (nivel inventivo).

Adicionalmente, la solicitud de patente de invencidén contiene el procedimiento a
través del cual puede obtenerse el “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO”
y, bajo esa perspectiva, también goza del requisito de altura inventiva, pues segun
afirma la Superintendencia de Industria y Comercio, tratandose de solicitudes de
patentes que versen sobre formas cristalinas, el salto cualitativo en el estado de la
técnica comporta la disposicion de un procedimiento que permita la produccion de
un compuesto cristalino que se diferencie del compuesto comprendido en el
estado de la técnica, como ocurre en el asunto de la referencia, ya que el citado
compuesto es diferente a aquéllos referidos en las anterioridades EP0281309 y

EP0584903 y, ademas, posee cualidades quimicas distintas.

12 {dem.



No puede perderse de vista que, segun expuso el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en su Interpretacién Prejudicial el nuevo resultado propuesto
en una solicitud de patente “puede consistir incluso en un resultado mejor que el
conocido... Si el aporte implica un adelanto y se ha hecho alguna contribucion
novedosa y Util, se considera que hay invento” y esta suficientemente acreditado
gue el “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATO” mejoré las propiedades de
la ziprasidona, en el entendido de que abrié una posibilidad para su formulacién
inyectable como antipsicotico, la cual no estaba comprendida en el estado de la

técnica.

Dicho lo anterior, esta Sala accedera a las pretensiones de la sociedad PFIZER.,
INC, toda vez que durante el proceso quedd suficientemente acreditado que el
compuesto “MESILATO DE ZIPRASIDONA TRIHIDRATQ” reune los requisitos de
novedad, altura inventiva y aplicacion industrial a los que hacen referencia el

articulo 1° de la Decisién 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccion Primera, administrando justicia en nombre de la Republica

y por autoridad de la ley,

FALLA:

Primero. DECLARESE LA NULIDAD de las Resoluciones 07928 de 2002 (14 de
marzo) y 21757 de 2002 (15 de julio), mediante las cuales la Superintendencia de
Industria y Comercio neg6 la patente de invencion titulada “SAL MESILATO
TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-PIPERAZINIL)ETIL)-5-
CLORO-1,3-DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA TRIHIDRATO".

Segundo. En consecuencia y a titulo de restablecimiento del derecho,
ORDENASE a la Superintendencia de Industria y Comercio conceder la patente
de invencién a las reivindicaciones 1 y 2 de la solicitud de patente de invencion
“SAL MESILATO TRIHIDRATO DE 5-(2-(4-(1,2-BENZOISOTIAZOL-3-IL)-1-
PIPERAZINIL)ETIL)-5-CLORO-1,3-DIHIDRO-2H-INDOL-2-ONA TRIHIDRATO”, a
favor de PFIZER INC.



DEVUELVASE a la parte actora el depdsito constituido para gastos ordinarios del

proceso, por no haberse utilizado.

COPIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

Se deja constancia de que la anterior sentencia fue leida, discutida y aprobada por

la Sala en la sesion de quince (15) de septiembre de dos mil once (2011).

MARCO ANTONIO VELILLA MORENO MARIA ELIZABETH GARCIA G.
Presidente
Ausente con Excusa

RAFAEL E. OSTAU DE LAFONT PIANETA MARIA CLAUDIA ROJAS LASSO



