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Referenda : Expediente No. 02045199 
Asunto Solicitud de patente para "NIJEVOS POLVOS 

PARA INHALACION QUE CONTIENEN TIOTROPIO" 

Solicitante B0EHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG 

Fecha de solicitud 27 de mayo de 2002 

1. Yo, Emilio Ferrero, abogado con Tarjeta 
II1& 

Profesional No 31.929, obrando como apoderado de 
i 

\V.,’ 
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, sociedad 

�t It 
. 

domiciliada en D-55216 Ingeiheim am Rhein, Alemania, en el 

asunto antes identificado, atentamente manifiesto a Usted 

que, en tiempo oportuno, interpongo recurso de reposición 

contra la resolución No. 23315 de fecha 30 de Julio de 2007 

mediante la cual ese Despacho decidió negar la solicitud de 

patente de la referencia, 
y 

declaró fundada la oposición 

presentada por la sociedad Lafrancol S.A, para que se 

revoque dicha Resolución. Dicha resoluciôn me fue 

notificada por edicto fijado el 17 de Agosto de 2007 
y 

desfijado el 31 de Agosto de 2007. 

2. Los motivos de inconformidad sobre los cuales 

sustento este recurso aparecen a continuación en este 

escrito. 

NIT 860.041.367-3 
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3. LA RESOLUCION No. 23315 

Pi 

S 

La Superintendencia de Industria y Comercio expidió la 

resoluciôn No. 23315 por la cual se niega la patente que fue 

solicitada el 27 de mayo de 2002, para el invento denominado: 

NtJEVOS POLVOS PARA INHALACION QUE CONTIENEN TIOTROPIO, y 

radicada baja el expediente No 02.045.199. 

4. FUNDANENTO DE LA RESOLUCION No. 23315 

La resolución en su parte considerativa afirma que las 

reivindicaciones 1 a 13 no cumplen con el requisito de nivel 

inventivo. 

D. 

Con relación al nivel inventivo, considera ese 

Despacho que Dl (WO 00/47200) enseæa previamente polvos para 

inhalación que contienen 0.05% de tioproplo en particulas de 

1 a 5 tm y un auxiliar en particulas de 40 a 100tm, y que en 

conj unto con D2 (WO 9511666) , afecta el nivel inventivo de la 

presente invención, ya que a partir de dichos documentos un 

experto media hubiera elaborado la composición reivindicada 

que contiene tiotropio y el portador con el tamaæo de 

particulas en cuestiôn. 

Adiciona la resolución, que D2 enseæaba previamente el 

concepto de mezcla de particulas finas y gruesas, lo cual 

sugiere al experto en la materia la mezcla de particulas 
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to a 

gruesas (15 a 80 tm) y finas (1 a 9 pm) (en proporción de 3-

15%) que aquI se reivindica, asI que era conocida la soluciôn 

al problema tØcnico que al-iora se plantea: lograr una rnezcla 

de polvos muy homogØnea, que permita una dispersion constante 

del principio activo, de modo que la liberac–ôn de su 

fracción inhalable sea reproducible; porque en D2 se 

explicaba que las partIculas pequeas del compuesto activo se 

unen a las grandes de excipiente en proporciones definidas, 

de modo que su liberación serâ relativamente constante. De 

esa manera D2 si destruye el nivel inventivo. 

La resolución tambiØn menciona que la concesiôn de la patente 

EP 129 2281 y US 7,070,800 para una solicitud equivalente a 
I 

esta, no puede servir de base para demostrar, de forma - 

concluyente, que se cumplen los requisitos establecidos par 

la Decision 486. 

La resoluciOn declara fundada la oposición presentada par la 

sociedad Lafraricol S.A. t 
h. 

5. FUNDANENTOS DEL RECURSO 

Presento a su Despacho las siguientes consideraciones que 

justifican la revocatoria de la ResoluciOn No 23315 del 30 de 

Julio de 2007: 

5.1 Vjolacjón del artIculo 18 de la Decisi6n 486 

El artIculo 18 de establece 10 siguiente: 

3 
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"Se considerarÆ que una invención tiene nivel inventivo, si 
para una persona del oficio normalmente versada en la materia 
tØcnica correspondiente, esa invencl6n no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de rnanera evidente del estado de 
la tØcnica". 

Con respecto al anÆlisis de nivel inventivo efectuado por su 

Despacho, mi representada expresa su total desacuerdo con las 

razones expuestas respecto a la falta de nivel inventivo de 

la presente invención. Cabe resaltar los siguientes puntos 

que clararnente demuestran que la presente invención cumple 

con el requisito de nivel inventivo, necesario para que le 

sea concedido el privilegio de patente a la misma 

., 

5 1 1 En primer lugar, ese Despacho reconoce las 

diferencias substanciales entre lo que revela el estado de 

la tØcnjca: Dl (WO 00 4700) y D2 (WO 95 11666) , con lo 

reclamado por la presente invención que se relaciona con 

polvos para inhalación que contienen tiotroplo en mezcla con 

un excipiente fisiolôgicamente aceptable. De hecho su 

Despacho establece en varias partes de la resoluciôn 23315 

que la composiciôn reivindicada puede ser considerada nueva. 

4 
5.1.2 Ahora bien, con relación a la evaluación del 

nivel inventivo, vale la pena resaltar el mØtodo problema-

solución  que se estable en pgina 77 del "Manual para el 

examen de solicitudes de patentes de invención", editado por 

la OMPI1, para determinar si el objeto de la invención 

1 MANUAL PAPA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION EN LAS 

OFICINAS DE PROPIEDA]J INDUSTRIAL DE LOS PAISES DE LA COMUNIDAD ANDINA, 

OMPI, 2004 
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resulta obvio o se deriva de manera evidente del estado de 

la tØcnica. 

Dicho Manual indica que deben curnplirse las siguientes 

etapas: 

- identificación del estado de la tØcnica mÆs cercano 

- identificación de las caracteristicas tØcnicas de la 

invención que son diferentes con respecto a la 

anterioridad; y 

- definición del problema tØcnico a solucionar sobre la base 

del estado de la tØcnica mÆs cercano. 

Dicho Manual tambiØn indica que la pregunta a contestar es 
U 

si teniendo en cuenta el estado de la tØcnica en su conjunto 

existe alguna indicación que ileve a la persona versada en 
!t 

la materia a modificar o adaptar el estado de la tØcnica mâs ’ 

cercano para resolver el problema tØcnico, de tal forma que 

liegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor de 
; 

las reivindicaciones. 

- Para el presente caso se identifico corno estado de la 

tØcnica a Dl (WO 00 4700) y D2 (WO 95 11666). Sin 

embargo, la resoluciôn 23315 identifica a D2 coino el 

estado de la tØcnica mÆs cercano. 

- Se identificaron las caracteristicas tØcnicas de la 

invención que son diferentes con respecto a la 

anterioridad, de tal identificación su Despacho ha 

concluido que la presente invención es novedosa. 

5 
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- Se definió el problema tØcnico a solucionar sobre la base 

del estado de la tØcnica mÆs cercano. 

5.1.3 AsI entonces, pasaremos a demostrar que no se 

siguieron los pasos previstos para adelantar el mØtodo 

problema-solución para evaluar el nivel inventivo de la 

presente invención: 

Inicialmente, mi representada considera que su Despacho 

falló en la evaluaciôn del nivel inventivo, especIficarnente 

cuando determina cuÆl es el documento mÆs cercano del estado 

del arte, esto es, D2. 

Lo anterior, por cuanto a este respecto seæala el Manual en 

cuestión lo siguiente: 

"Normalmente el estado de la tØcnica mÆs cercano se encuentra 

en el mismo campo de la invenciôn o trata de solucionar el 

mismo problema o uno semejante."2 

A este respecto, su IJespacho manifesto que el documento D2 

era el estado del arte rnÆs cercano por cuanto resuelve el 

mismo problema tØcnico que resuelve la presente invenciOn. 

Sin embargo, respetuosamente, mi representada quiere sealar 

que el documento D2 NO resuelve el mismo problema que 

resuelve la presente invención y que el error en que incurriO 

el examinador pudo deberse a que no se entendiO el problema 

tØcnico subyacente en el documento D2. 

2 Idem. PÆgina 77. 

/ 
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Lo anterior, par cuanto el problema tØcnica que se resuelve 

en el documento D2 es la optimizaciÆn a control del contenido 

de la sustancia inhalable activa de los polvos para 

inhalación. A este respecta, el documento D2 revela que la 

proporción inhalable de la sustancia activa en el polvo 

inhalable depende del contenido del excipiente mÆs fino. De .-

acuerdo a D2, en particular a los Ejemplos 1 y 2, la 

praporclón inhalable de la sustancia activa se incrementa a 
/ 

medida que se aumenta el excipiente mÆs fino. 

En contraposición, el problema tØcnico a ser resuelto por la 

presente invención es el de limitar la variación en la 

proparción inhalable del polvo inhalable que contiene 

tiatropia (ver pÆgina 2) . En efecto, el propôsito de la 

presente invención es posibilitar que la proporción de 

tiatrapia administrado par inhalaciôn vane tan solo 

minimamente de late a late (ver pÆginas 2 y 3) 

Coma se mencionô en la respuesta al examen de fonda, el 

bromuro de tiotrapia posee una eficacia extremadamente alta. 

Se puede alcanzar el efecto terapØutico con tan solo una 

pequeæa cantidad del ingrediente activo. Los polvas 

inhalables contienen bromuro de tiatropia en cantidades 

relativamente pequeæas. La anterior conileva a que haya 

estrictas exigencias que la formulación en polvo deba 

cumplir, lo cual usualmente no ocurre en formulaciones 

inhalables normales. En particular es muy apremiante el 

asegurar que los lotes de polvo inhalable que contienen 

tiotropia entreguen el ingrediente activa en dosis 
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reproducibles mÆs a menos idØnticas sin que haya una gran 

variaciôn entre un late y atra. 

Si la variabilidad de la dasis entregada de tiatropia no 

fuere limitada de una manera reproducible para cada late de 

palva praducida, una de las cansecuencias serIa que habrIa 

una administración descantralada del praducta al paciente. 

Par ejempla la dasis administrada padria ser muy baja para 

lagrar el efecta terapØutica deseada y esta padrIa paner en 

peligra el Øxita de la terapia. 
/ / 

Par cansiguiente, el abjetiva de la presente invención es 

preparar un palva inhalable que cantenga tiatrapia que no 

solo pueda ser administrada de forma precisa (en tØrminas de t 

la cantidad de sustancia activa y mezcla de palva empacada en 

cada cÆpsula par el fabricante, asi coma en la cantidad de 

sustancia activa liberada y entregada a las pulmanes desde 0 

cada cpsula par la inhalación) sina que tamblØn tenga tan 

solo una pequea variación entre lates. 

A partir de la anterior inforutaci6n y luego de revisado 

cuidadosamente el texto del documento D2, es posible concluir 

que el mismo no hace mención al problema tØcnico que subyace 

a la presente invención. 

En efecta, aunque el dacumenta D2 ensea un palva inhalable 

que cantiene bramura de tiatrapia que puede ser administrada - 

en grandes parcianes inhalables, no trata el prablema de las 

pegueæas variacianes entre las lates. 

E1 
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El documento 1J2 revela que la proporciôn inhalable de la 

sustancia activa en el polvo inhalable depende del contenido 

del excipiente mÆs fino. Este se refleja claramente en los 

Ejemplos 1 y 2 del D2. EspecIficamente, los Ejemplos 1 y 2 

revelan un polvo inhalable que contiene excipiente finos y 

mÆs gruesos y muestran cómo las diferentes proporciones de 

excipientes afectan la proporción de la sustancia activa que 

puede ser administrada por inhalación. 

En el ejemplo 1, cuando la cantidad del excipiente mÆs fino 

se incrementa de 0% al 16%, la cantidad de la proporción 

inhalable aumenta de 14.4% al 31.0%. En el ejemplo 2, cuando 

el contenido del excipiente mÆs fino se incrementa de 0% al 
U’ 

50%, la cantidad de la proporciôn inhalable se aumenta del 
Z 

15.1% al 38.3%. 

Lo anterior muestra claramente que el documento D2 enseæa que 

la sustancia activa puede ser inhalada en una proporción 

grande y que la proporción inhalable de la sustancia activa � 

se incrementa con el aumento del contenido del excipiente mÆs 

fino. Por lo tanto, de acuerdo con las enseæanzas del 

documento D2, un tØcnico con conocimiento promedio en la 

materia deberIa esperar que un aumento en la cantidad del 

excipiente ms fino siempre sea benØfico para las’ 

propiedades. En efecto, el tØcnico medio en la materia no 

esperarIa que en las formulaciones que contienen tiotropio la 

variación de la porción inhalable se encuentre en un rango 

aceptable inicamente Si la cantidad del excipiente fino estÆ 

limitado, tal y como lo Sugiere la presente invenciôn. 
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Par lo tanto, si el documento D2 fue escogido camo el estado 

del arte mâs cercana par parte del Examinadar tada vez que 

resalvia el misma prablema tØcnica de esta ültima y se 

encuentra prabada que no es as!, pademas cancluir que dicho 

dacumenta NO puede ser cansiderada coma el estada del arte 

mÆs cercana. 

ASI entances, de acuerda can el mØtada prablema-saluciôn,  no 

. resulta pracedente ni mucha menas relevante, la camparación 

de dicha dacumenta frente a las de la presente invención can 

miras a determinar el nivel inventiva de esta ültima. 

� 

Sienda ella as!, pademas cancluir que no fue encantrada y no 

existe dacumenta alguna del estada del arte que afecte el 

nivel inventiva de la presente invención y par ende la misma 

puede ser abjeta del privilegia de patente salicitada 

5.1.4 AsI misma se reitera la citada en la respuesta al 

examen de fanda radicada el 13 de Abril de 2007, en cuanta a 

* que las ensayas experimentales demuestran claramente que las 

hallazgas encantradas par la presente invención  no se enseæan 

ni se derivan de manera abvia a partir del arte previa: 

"De los resultados experimentales de las figuras 1 a 3 se 

demuestra que la fracción inhalable aumenta a medida que 

se incrementa la cantidad del excipiente fino. Este 

hallazgo no ha sido divulgado por la tØcnica anterior. 

10 
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AdemÆs, los experimentos realizados tambiØn demuestran 

que la variabilidad de la fracciÆn inhalable es 

extremadamente baja, cuando se agrega un 5% del excipiente 

fino y dicha variación de la fracción inhalable cuando se 

agrega el 10% del excipiente fino ain es menor que cuando 

no se agrega excipiente fino. 

Es decir, con 5% la variabilidad es de 4% (la inâs baja) y 

con 10% la variabilidad es 7%, que atn es menor Si se 

compara con la variabilidad cuando no se agrega excipiente 

fino, la cual es 10%. 

De esta forma, la cantidad del excipiente fino no solo es 

decisiva para la fracción inhalable liberada del tiotropio 

sino que tambiØn es de gran importancia para controlar la r< 

variación (o variabilidad) de la fracción inhalable de 

lote a lote. 
o 

Estos hallazgos no se ensenan ni se den van de manera 

obvia a partir del arte previo. MÆs atn, ci arte previo  

tampoco habla manifestado la import ancia de la 

variabilidad o variación de la fracción inhalable como un 

factor import ante para los medicamentos para inhalación 

que con tienen solamente pequeflas can tidades de 

ingredientes activos altamente eficaces". 

5.1.5 AnÆlisis ex post facto: 

Finalmente, ml representada respetuosamente considera que el 

examinador estÆ efectuando un anÆlisis ex post facto del 

nivel inventivo de la presente invención, lo cual se 

encuentra expresamente por la Decisión 486 y asI ha sido 

interpretado por el mencionado Manual. 

11 
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Cuando el examinador seæala en la resolución No. 23315 que ya 

era conocida la salución al problema tØcnico que se plantea 

en la presente invención (esto es por el documento D2) , el 

Examinador no estÆ partiendo de las enseæanzas del mismo sino 

de una interpretaciÆn de las mismas, a partir de la forma 

coma en la presente solicitud de patente se solucionó el 

problema tØcnico en cuestiôn. 

Es decir, que el Examinador liega a la conclusion que la 

presente solicitud de patente es obvia y evidente a partir 

del documento D2 gracias al conacimiento que al dIa de hay 

tiene sobre la materia (es decir, sobre la forma como dicho 
- 

problema tØcnico fue resuelto por la presente invenciOn) , 

conclusiOn que serla completamente diferente si dicha 

evaluaciOn se efectuara a partir de los conocimientos que un’ 

tØcnico media tendrIa sabre la materia a la fecha en que debe 

ser evaluado el nivel inventivo de la presente invención. 

Precisamente par esta razón el anÆlisis ex past facto no es 

aceptado en materia de estudia de patentabilidad, ya que el 

examinadar estÆ obligado a ubicarse en la fecha en que fue 

presentada la solicitud a en la fecha de la priaridad 

reivindicada. 

12 
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A este respecto, la Decision 486 seæala expresamente que el 

estado de la tØcnica frente al cual debe compararse las 

enseanzas de la solicitud de patentes es el siguiente: 

"El estado de la tØcnica comprenderg todo lo que haya sido 

accesible al piblico por una descripciOn escrita u oral, 

utilizaciOn, comercializaciOn a cualquier otro medio antes 

de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente a, en 

su caso, de la prioridad reconocida". 

Adicionalmente, la interpretaciOn que el Manual ha hecho de 

esta norma es concluyente con respecto a la prohibiciOn del 

anâlisis ex -post facto, pues en su pÆgina 78 seæala lo 

siguiente: 

� .E1 examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de 

colocarse en la situación que ha tenido que afrontar el 

tecnico con conocimientos medios en la materia en un momento 

en que la invenc.ión no era conoc.zda, es dec.ir antes de la 

� 

invención". 

Teniendo en cuenta los anteriores argumentos asI como los &s-

resultados sorprendentes e inesperados encontrados en la 

presente invenciOn, se puede concluir que D2 no es el estado 

de la tØcnica mÆs cercano y que por ende, no existe 

anterioridad alguna que pueda afectar el nivel inventivo de 

la solicitud en estudio. 

13 
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6. CONCESION FORANEA: 

Su Despacho asevera en la resoluciôn No.23315 que las 

decisiones de otras oficinas, respecto a un caso determinado, 

no pueden servir de base para demostrar de forma concluyente, 

que se cumplen los requisitos establecidos por la Decision 

486. 

� Si bien es cierto, que la concesión de una patente por otra 

oficina, no obliga a la Oficina de patentes en Colombia a 

otorgar la misma invenciOn, no debe desatenderse el hecho do.; , . 

que oficinas con un alto nivel en analizar los requisitos c: 

novedad y de nivel inventivo, como lo son la oficina europea’ Y 
I-

y estadounidense hayan reconocido el nivel inventivo de la2 
presente invencion 

MÆs an cuando los mismos documentos Dl y 
-4’ 

D2 

citados por su Despacho tambiØn fueron analizados en el 

estudio de patentabilidad por dichas oficinas. 

Motivo, por el cual mi representada 

respetuosamente considera que la concesiOn de las patentes 

EP1292 281 y US 7.070,800 constituyen por lo menos un 

indicio, con todo el valor probatorio que el mismo tiene bajo 

nuestro ordenamiento juridico, de la patentabilidad de la 

presente invenciOn. 

De los argumentos arriba citados, se puede concluir que la 

presente invenciOn ademÆs de ser novedosa, como lo ha 

reconocido su Despacho, no existe documento alguno en el 

14 
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estado del arte capaz de afectar su altura inventiva y por 

ende puede ser objeto del privilegio de patente solicitado. 

Teniendo en cuenta que la resoluciôn acÆ impugnada resolvió 

denegar el privilegio de patente solicitado, consideramos que 

dicha decision no se ajusta a derecho y por ende debe set 

revocada por su Despacho al momento de resolver el presente 

recurso. 

7. PETICIONES 

Ruego a Usted entonces, lo siguiente:  

a) Que al considerar las razones precedentes 

revoque la resoluciôn No. 23315 pot cuanto 

dicha resolución niega el privilegio de patents 

para la solicitud de la referenda. 

b) Que se declare infundada la oposici 

presentada pot la sociedad Lafrancol S.A. 

C) Que se otorgue la respectiva patente sobre las 

reivindicaciones de la presente solicitud para 

4 el invento denominado: "NUEVOS POLVOS PARA 

INHALACION QUE CONTIENEN TIOTROPIO". 

15 
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8. NOMBRE Y DIRECCION DEL RECURRENTE 

El nombre y la direcciôn del recurrente son: 

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG. 

D-55216 Ingelheim am Rhein 

ALEMANIA 

9. NOTIFICACIONES 

la Manifiesto a Usted que recibirØ notificaciones en 

Secretarla de su Despacho y en mis oficinas de abogado 
. 

situadas en el Edificio Siski, Carrera 4a. No. 72-35, piso 

50. de esta ciudad. 

v 
_ 

Bogota, 

Seæor Superintendente, 

SEMILIO FERRERO 

T. P.A. No. 31.929 

COLO 10903 841 001 4 

COLO 13736 234 001 0 

COLO 13736 845 001 1 

MGT\NGT\ID-107415\WPC13736 
No. M-2007-107415\MGT 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 33; 
RADICACION: 2-45199 EDICTO No. 15090 

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC 
HACE SABER: 

Que esta Superintendencia profirió Resolución No. 23315 do 30-JUL.2007. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El 
Superintendente de Industria y Comercio. 

RESUELVE 

ARTICULO PR$MERO: Dectarar fundada (a oposiciOn presentada pot (a sociedad 
Lafrancol S.A., por las razones expuestas. 

ARTICULO SEGUNDO: Negar el privitegio de patente do invención a la creación 
denorninada: "NUEVOS POLVOS’ PARA INHALAC ION QUE CONTIENEN 
TIOThOPIO" ... . 

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente ’at doctor Emilio Ferrero en su 
calidad de apoderado de la sociedad Boo hringer Ingelheim Pharma Gmbh & Co.Kg., 
y at doctor JosØ Luis RØyes Vitlamizar, en su calidad dŁ apoderado de (a sociedad 
opositora Lafrancol S.A., o a quienes hagan sus vØces, el contendo de (a 
presente resoluciôn, eiitregandoles copia di la msma, advirtlØndotes que contra 
ella procede et recuso do reposicón ante el Supenntendente do lndustna y 
Comercio at momento do notificarse o dentro de los 5 dias hÆbiles siguientes. 

"-S.-.-.-- . 
- NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C., a los 

EL SUPER(NTENDEN1E DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Al AR 

Para notificar a los interesados, se fija el pres e ICTO en lugar visible al pOblico en la SUPERINTEN9 IA E INDUSTRIA Y 
COMERCIO, por el tØrmino de (10) diez di h’ es ontados a partir de as 8:00 am. de boy. 

Secretaria General Ad-Hoc 17-AGO-20/ Este edicto se desfija hoy 31-AGO-2007 a las 4:30 p.m. 
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