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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron
en el articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 27de mayo
de 2002, bajo el numero 02045199, entro a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “NUEVOS POLVOS PARA INHALACION QUE CONTIENEN
TIOTROPIO”, que corresponde a la solicitud internacional nimero PCT/EP01/11227.

SEGUNDO: Que el doctor Emilio Ferrero mediante escrito radicado el 26 de mayo de

2003, informd sobre el cambio de nombre de la sociedad BOEHRINGER

INGELHEIM PHARMA KG, con domicilio en Ingelheim am Rhein, Alemania, por el de

BOEHRINGER INGELHEIM: PHARMA GMBH & CO.KG,.

TERCERO Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
// lienar la solicitud Y cumplldas las exigencias Iegales se ordené publicar el extracto.

s /CUARTO: Que el doctor Jose Luis Reyes Villamizar ;n su calidad de apoderado de
' ila sociedad Laboratorio Franco Colombiano Laf'rancol S.A., mediante escrito
radicado el 26 de diciembre de 2003, presento “0Oposicion fundamentada la cual
cumplso los requisitos formales previstos por la normativa andina, segun obra a folio
212 del exped|ente/en estudio.
/
QUINTO Que_ eI solicitante mediante escrito radicado el 6 de agosto de 2004, dio
‘respuesta a la opos:c:on referenciada en el considerando precedente, de acuerdo
.con lo previsto en el artlculo 43 de la Decision 486, segun obra a folios 213 y
‘siguientes del expediente en estudio.
SEXTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrd que la invencion no
cumple con los requisitbs establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articuio 45 de la Demsnon 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirid al peticionario para que se pronunciara sobre [as objeciones
efectuadas a ia solicitud. ~

. . . \.\ )
 SEPTIMO: Que el solic‘_:itante mediante escrito radicado el 13 de abril de 2007,
atendio oportunamente fel requerimiento formulado y presento aclaraciones. Asi
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mismo, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual cumple con las prescripciones
establecidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

OCTAVO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 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 aplicacién industrial”.

NOVENO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 13, c_:ontenidas en los folios 271 a
273, no cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencion

La invencion propone polvos para inhalacion gue contienen tiotropio (0.04 - 0.80 %) y
un auxiliar caracterizados porque la sustancia auxiliar es una mezcla de particulas
gruesas (15 a 80 ym) y finas (1 a 9 ym) (en proporcién de 3-15 %) (reivindicaciones
1-10), el procedimiento-para- prepararlos (reivindicacidon 11) y las capsulas que los
contienen’ (relvmd:caccones 12 -13) ~ -..
T TN S

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una mezcla de polvos
muy homogénea, que permita una dispersién constante del principio activo, de modo
rque la liberacién de su fraccaon inhalable sea reprodumble

“inhalacién que contieneén tiotropio (0.04 — 0.80 %) y un auxiliar caracterizados porque
Ia sustancia auxiliar es una mezcla de partlculas gruesas (15a80um)yfinas(1a9
um) (en propormon de 3-15 %). .

S

/ ‘ Para resolver este prob|ema técnico la solicitud en estudlo proporciona polvos para

;

]

‘2. Oposmlon presentada

-En atencion a los argimentos del opbsitor se aclara que son ciertos en cuanto aque
+el documento WO 00 47200 evidencia que la mezcla de polvos reivindicada carece
“de nivel inventivo, razon por la cual se hacen las siguientes precisiones:
I
\
o Se aclara que WO 00 47200 mencionaba tamafio de particulas de 1 — 10 y (ver
pagina 4, renglén 17, en el folio 236), lo cual se anticipa al tamafio de particulas

. "~ de tiotropio reivindicado. Pero este dato solo, no destruye la novedad de la
\ | solicitud, porque esta debe verse como un tode. De manera que la reivindicacion
< 7 debera leerse como: “Polvos para inhalacion que contienen tiotropio en
N ' particulas de tamafio 0.5 — 10 p y un auxiliar caractenzados porque la sustancia
A Y i ; 2 !/'
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auxiliar es una mezcla de particulas gruesas (15 a 80 p) y finas (1 a 9 y) (en
proporcion de 3-15 %). Y, comparando todas estas caracteristicas con las del
documento de esta anterioridad, la composicidon reivindicada puede ser
considerada nueva.

¢ Sibien WO 00 47200 mencionaba dosis de 3 — 80 pg de tiotropio (ver pagina 19,
reivindicacion 17, en el folio 239), lo cual se anticipa en parte a la dosis de
tiotropio reivindicada, no destruye la novedad de la solicitud, porque el rango no
es idéntico y porque esta debe verse como un todo. De manera que la
reivindicacion 12 debera leerse como: “Capsula que contiene Polvos para
inhalacién que contienen tiotropio en particulas de tamaiio 0.5-10 pyentre 1.2
y 80 pg de tiotropio y un auxiliar caracterizados porque la sustancia auxiliar es
una mezcla de particulas gruesas (15 a 80 p) y finas (1 a 9 p) (en proporcion de
3-15 %)". Y comparando todas estas caracteristicas con las del documento de
esta anterioridad, la composicion reivindicada puede ser considerada nueva.

» Y, sibien WO 00 47200 mencionaba tamafio de particulas gruesas del auxiliar de
40 - 80 micras, lo'cual se-anticipa en parte al tamafio de particulas gruesas del
auxiliar rewmdlcada no destruye la novedad de la solicitud, porque el rango no es

' idéntico y porque esta debe verse como untodo. Comparando las caracteristicas

/ de esta solicitud: donde la sustancia auxiliar es una mezcla de particulas
/ gruesas (15 a 80 pm) y finas (1 a 9 ym) ° ‘con las de la anterioridad, la
/ composicion reuvund!cada puede ser considerada m{eva
|« Dice el opositor que el BOLETIN DE INFORMACION TERAPEUTICA DE
NAVARRA, Vol.5, No 1 (Enero 1997) afirma que las particulas mas eficaces en el
tratamiento son Ias de 1 — 5 micras, por lo cual considera que para el experto en
la Materia era obvio buscar el tamano de particula mas conveniente para lograr el
~_efecto farmiacolégico deseado. Sin embargo, se observa que comparando las
F “caracteristicas de esta solicitud: tamafio de particulas de Tiotropio, dosis de
t  tiotropio, tamafo de particulas gruesas del auxiliar, donde la sustancia auxiliar es
- unamezcla de particulas gruesas (15 a 80 um) y finas (1 a9 ym} conlasdela
' anterioridad, donde el tamafio' de particulas considerado mas eficaz en el
tratamiento es de 1 — 5 micras, la composicidon reivindicada puede ser
considerada nueva. | :

‘e Seindica al opositor que cnertamente las ensefianzas de WO 00 47200 referentes
a. tamafio de particulas de Tiotropio*de 0.5 — 10 um, dosis de 3 — 80 pg de
. tiotropio, tamafio de particulas gruesas del auxiliar de 40 — 80 micras y a que el
» polvo seco puede estar en capsulas de gelatina 6 plastico 6 en blisters, para uso
en un dispositivo de inhalacion de polvos secos, destruyen el nivel inventivo de la

" 3 ’-'“
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invencion reivindicada, porque las diferencias reivindicadas son variaciones
minimas sobre parametros que facilmente puede modificar el experto medio en la
materia, sin necesidad de utilizar una habilidad inventiva y porque el efecto
técnico logrado no es inesperado ni sorprendente, como se explicara en el punto
relativo al nivel inventivo.

De tal suerte, la oposicion presentada es fundada en cuanto al nivel inventivo, y se
tendra en cuenta para la evaluacion de la patentabilidad de la presente solicitud.

3. Determinacion del estado de la técnica
3.1 Fecha determinante para el andlisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de octubre de 2000, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud DE 100 50
635.6.

La pnondad fue.tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun obra a
folios 256 ¥ Y 307 del expediente en estudio.
/” ) T N
3.2" Documentos del estado de la técnica .
/ \ \.\
/ f Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta se encontraron los
/ S|gu1entes documentos, anteriores alafechadela pnondad invocada y relacionados -

. con la materia de la sohmtud en estudio: -
] . e
*ltem Documento / ,.Ti'tulo Fecha de publicacion
D1~.] WO 00 47200 COMBINATIONS OF FORMOTEROL AND A 2000-08-17
A . TIOTROPIUM SALT
D2 | WO 9511666 | , IMPROVEMENTS IN AND RELATING TO 1995-05-04
- CARRIER PARTICLES FOR USE IN DRY

. ' POWDER INHALERS

3'4. Nivel inventivo

L)
h

} A
' Segun lo dispuesto en €l articulo 18 de la. misma Decisién 486, "se considerara que
| una invencién 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”.

4 Ve
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El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al piblico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En términos del Tribunal de Justicia de ta Comunidad Andina:

“El articuio 4 de la Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencién goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, nique
hubiese resultado obvia para una persana entendida o versada en ia materia. Este requisito
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos que
existian al momento de la invencion, se hubiese podido llegar de manera evidente a fa misma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente.

“Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con el reqursrto del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico e un elemento que fe ‘permita afirmar o no si a la invencién objeto de
~g8tudio, no se habrfa podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
~~"existian en'ese momento dentro del estado de'fa técnica... En este punto conviene
advertir gue uno- es el examen que realiza el técnico.medio respecto de la novedad

/ y ofro ef que se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y ofro se
utitiza como parémetro de referencia el ‘estado de la tecmca en el primero, se
coteja la invencion con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquelia, cada uno
(sic) por separado, mientras que en el segundo (mvel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que é/

\ tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacién de conjunto, determinando si con fales conocimientos técnicos
existertes ha podido o no producirse taf invencion’

_ M,;' _ -'
- “Ahora bien; a los efectos del articulo 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “obvio" y por “evidente” a fin de, consecuenciaimente, determinar qué se debe
entender por nivel inventivo. ‘

- i
“L.o obvio es “aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone
delante de los 0jos o que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar racrona!mente de ello; se presenta de manera tan perceplible y
manifiesta que muestra certeza y claridad’. Como se podra ver, la diferencia radica en lo
“tan’, de forma que algo que resulte cbvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
ewdente es también obvio. \

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo cuando a
los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple
aplicacion de los conocifmientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de

5 .
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conformidad con el estado de la técnica el mvento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado”.!

Ahora bien, la invencion en estudio no cumple el requisito de nivel inventivo, toda vez
que un experto medio en el arte correspondiente podria llegar a ella con la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos en la materia. Es decir, de conformidad con
el estado de la técnica el invento es una consecuencia clara y directa de dicho
estado.

Como ya se indicd, el objeto de esta solicitud se refiere a polvos para inhalacion
caracterizados porque contienen tiotropio (0.04 — 0.80 %) y un auxiliar que es una
mezcla de particulas gruesas (15 a 80 pm) y finas (1 a 9 ym) (en proporcién de 3-15
%).

El estado de la técnica, segun D1, menciona polvos para inhalacién que contienen
0.05 % de tiotropio (folio 237), 0.06 — 0.16 % de tiotropio (folio 239), 0.10-0.32 % de
tiotropio (folio 239) en particulas de 1 a 5 um y un auxiliar en particulas de 40 a 100
pum (pagina 4y ejemplo 3).

Por su parte D2 que corresponde al estado de la técnica mas cercano, porque
ensena polvos en los que el auxiliar tiene particulas gruesas (50 a 1000 umj} y finas

Pl (1 a 5 pm), donde’ una proporcion sustancial de las particula gruesas tiene un

P didmetro entre 60 — 250 um, (en proporcion de 10-30 %) (ver paginas 13 y 35, folios
248 y 254), ensefia el concepto de mezcla de particulas finas y gruesas y que una
mezcla de polvos muy homogénea permite una dispersiéon constante del principio

- activo, de modo que la liberacion de su _fraccién inhalable es reproducible.
‘Ademas, explica que las particulas pequefias del compuesto activo se unen a las

partlculas grandes de excipiente en proporciones definidas y asi su liberacion es
relatwamente constante.

-

De esa manera, el objeto de la solicitud se diferencia de D2 en el tamafio de las
particulas de excipiente, segun el siguiente cuadro:

i SOLICITUD D1 D2
TAMANO GRUESAS [ 15-80 u 60 — 250 1
PARTICULAS FINAS 1-9u 1-5u
PORCENTAJE |= 3-15 10 -30
DOSIS 0.04-0.80% |0.05 — 0.32
~ %

.

PROCESO 88-1P-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de jutio del 2005.
: 6
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Pero este hecho, no parece conceder una ventaja comparativa a las composiciones
reivindicadas.

El experto en la materia enfrentado al problema de lograr una mezcla de polvos muy
homogénea, que permita una dispersion constante del principio activo, de modo
que la liberacién de su fraccién inhalable sea reproducible, incluiria el portador con
el tamafio de particulas que aqui se reivindican, porque en D2 se explicaba el
concepto de mezcla de particulas finas y gruesas y que las particulas pequeras
del compuesto activo se unen a las particulas grandes de excipiente en proporciones
definidas, de modo que su liberacién sera relativamente constante; los tamafios de
particula de esta solicitud no son idénticos a los mencionados en D2, pero los
reivindicados son pequenas variaciones de los conocidos en D2, de modo que estos
sugieren al experto medio en la materia la mezcla de particulas gruesas (15 a 80
Hum) y finas (1 a 9 um) (en proporcion de 3-15 %) que aqui se reivindica.

Adicionalmente, en conjunto con la ensefanza previa de D1: polvos para inhalacién
que contienen 0.05 - 0.32 % de tiotropio (folio 237) en particulas de 1 a 5 pm y un
auxiliar en particulas de 40 a 100 um (péagina 4 y e]. 3), dicho experto, a la vista de
esta caractenstlca que falta en D2 (dosis de 0.05 — 0.32 % de tiotropio) hubiera
elaborado la composicion reivindicada.

.
s S '
‘./fEn vista de lo expuesto, se considera que la invencién de las reivindicaciones 1 a 13
/  [delasolicitud en estudio, no cumple con el requisito de nivel inventivo definido en el
mencuonado articulo 18 de la Decision 486. N

J

\,5. Sobre la respuesta del solicitante

-

Sobre los comentanos del solicitante a |a notificacion de fondo prevista en el articulo
45 de la’ Demsmn 486, cabe realizar ias siguientes anotaciones:

e Sobre el nuevo capifuio reivindicatorio que obra a folios 271 — 273, cabe anotar
"~ que se acepto y calificd acorde con la normativa andina vigente.

o Afirma el solicitante que D1 no destruye el nivel inventivo de esta solicitud, porque
" no menciona el problema de la necesidad de una mezcla de polvos muy
homogénea, que permita una dlspersmn constante del principio activo, de modo
que la liberacién de su fraccion inhalable sea reproducible. Y, que esta solncntud
» soluciona e! problema mediante polvos para inhalacién caracterizados porque
contienen tiotropio (0.04 ~ 080 %) y un auxiliar que es una mezcla de particulas
| gruesas (15 a 80 ym) y finas (1 a 9 ym) (en proporcion de 3-15 %).
H . r

4
s

AN : _ 7
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Se aclara al solicitante que justamente porque D1 ensefia previamente polvos
para inhalacién que contienen 0.05 % de tiotropio (folio 237) en particulasde 1 a
5 ym y un auxiliar en particulas de 40 a 100 pm (pagina 4 y €j. 3), en conjunto
con D2, dicho experto medio hubiera elaborado la composicién reivindicada que
contiene tiotropio y el portador con el tamario de particutas en cuestion. Asi que
afecta el nivel inventivo en combinacién con D2.

¢ Declara el solicitante que D2 no destruye el nivel inventive de esta solicitud,
porque no menciona el problema de la necesidad de una mezcla de polvos muy
homogénea, que permita una dispersién constante del principio activo, de modo
que la liberacion de su fraccién inhalable sea reproducible.

Se aclara al solicitante que D2 ensefiaba previamente el concepto de mezclade
particulas finas y gruesas, lo cual sugiere al experto en la materia la mezcla de
particulas gruesas (15 a 80 ym) y finas (1 a 9 pym) (en proporcién de 3-15 %)
que aqui se reivindica, asi que era conocida la solucion al problema técnico que
ahora se plantea: lograr una mezcla de polvos muy homogénea, que permita
una dispersién constante del principio activo, de modo que la liberacién de su
fraccion  inhalable sea reproducible; porque, en D2 se explicaba que las
particulas E’equ‘eﬁas del compuesto activo se unen a las grandes de excipiente
,./ en proporciones, definidas, de modo que“su liberacion sera relativamente
/ constante. De esa manera, D2 si destruye el nivgl inventivo.
' AN

f * .
,® Sostiene el solicitante que el efecto de que el excipiente tenga particulas finas es

que aumenta la liberacion de su fraccidn inhalable y la hace menos variable. 'Y

\agrega que estos p’éllazgos no se ensgﬁan en el arte previo.
/
Se » reitera al solicitante que D2 ensefiaba previamente el concepto de mezcla
_. de particulas finas y gruesas, lo cual sugiere al experto en la materia la mezcla

de particulas gruesas (15 a 80 pym) y finas (1 a 9 pm) (en proporcion de 3-15 %)
i que aqui se reivindica. Asi que era conocida la solucion al problema técnico que
= ahora se plantea: lograr una mezcla de polvos muy homogénea, que permita
: una dispersion constante del principio activo, de modo que la liberacion de su
. fraccion inhalable sea reproducible, porque en D2 se explicaba que las
' particulas pequeﬁas; del compuesto activo se unen a las grandes de excipiente
en proporciones definidas, de modo que su liberacion sera relativamente
: constante. De esa manera, la inven'cgén carece de nivel inventivo.
b N
¢ Sobre las concesiones de la patente EP 1292281 y US 7,070,800 para una
,  solicitud equivalente a esta, se aclara al solicitante que las decisiones de otras
oficinas, respecto a un caso determinado, no pueden servir de base para

8 7
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demostrar, de forma concluyente, gue se cumplen los requisitos establecidos por
la Decision 486. Precisamente, para realizar el andlisis de patentabilidad de que
trata la citada norma andina, se tomaron en consideracién las anterioridades D1
y D2 en combinacion con el saber general en la materia y con una serie de
conocimientos en el campo especifico de la invencion, los cuales, demuestran de
manera fehaciente que la invencion propuesta carece de nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto, se ratifica que la solicitud no cumple con el requisito
de nivel inventivo, de tal manera que a pesar de los comentarios del solicitante a la
notificacion de fondo, la presente solicitud no puede acceder al privilegio solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por la sociedad
Lafrancol S.A., por las razones expuestas.

ARTICULO SEGUNDO: Negar el pnwleg|o de patente de invencion a la creacion
denominada: “NUEVOS POLVOS™ PARA INHALACION QUE CONTIENEN
TIOTROPIO”; ~a .
1/ ‘\\

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente "al doctor Emilio Ferrero en su
- calidad de apoderado de la sociedad Boehringer ingelheim Pharma Gmbh & Co.Kg.,
“ y al doctor José Luis Réyes Villamizar, en su calidad dé apoderado de la sociedad
. opositora Lafrancol S. A., 0 a quienes hagan .sus veces, el contenido de la
presente resolucion, entregandotes copta de la misma, advirtiéndoles que contra
ella procede el recurso de reposicion ante e! Superintendente de Industria y
Comgigo al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes.
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