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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NO: 42262

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/11-052660

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 29 de abril de
2011, con el N° 11-052660-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Laboratorios Liconsa,
S.A., entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada "PARTICULAS
INHALABLES QUE COMPRENDEN TIOTROPIO", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/EP2009/062821 del 02 de octubre de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 636 del 20 de enero de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 21970, notificado por
fijacion en lista el 04 de diciembre de 2012, se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que presentara
respuesta a las observaciones de caréacter técnico, relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la
patente,

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-052660-00008-0000
del 28 de febrero de 2013, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 15 que remplaza(n) las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486. Que de acuerdo con la
modificacion presentada por la sociedad solicitante el titulo de la invencién quedara de la
siguiente manera: “PARTICULAS INHALABLES QUE COMPRENDEN UNA FORMA
ANHIDRA AMORFA DE TIOTROPIO ESTABILIZADA CON UN AGENTE ESTABILIZANTE
QUE ES UN DERIVADO DE AZUCAR, COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LAS
CONTIENEN Y PROCEDIMIENTQO PARA SU PREPARACION",

QUINTO: Que en virtud de 1o dispuesto en el articulo 14 de la Decisidon 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 15, no cumplen con €l requisito de nivel inventivo,
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar particulas inhalables
que comprenden una forma amorfa de tiotropio estabilizada con un agente estabilizante
para el uso en el tratamiento del asma o de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona particulas
inhalables que comprenden una forma anhidra amorfa de tiotropio estabilizada con un
agente estabilizante que es un agente estabilizante que es un derivado de azd(car,
composiciones farmaceuticas que comprenden dichas particulas y procedimiento para la
preparacion de las particulas inhalables,

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 02 de octubre de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontr0 {(encentraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item | Documento Titulo Fecha de publicacion

‘ D1 1— EP1508330 “Inhalation capsules” 23/Febrero/2005

El documento D1 3 divulga (Pag. 2, pérr. [0001]) cépsulas para inhalacién a base de
materiales especificos que proporcionan un contenido bajo de humedad, que contienen
la sustancia activa tiotropio.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerarda 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”.

1URL :htip:fworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=1&at=51&locale=en_EP&FT=D&CC-EP&NR=1508330A1&KC=AL,
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En el presente caso, las particulas inhalables reclamadas en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: " Particulas inhalables
que comprenden una forma anhidra amorfa de bromuro de tiotropio estabilizada con un
agente estabilizante que es un derivado de azicar; donde el % de bromuro de tiotropio
en peso refativo al peso del bromuro de tiotropio y agente estabilizante esta
comprendido entre 0,1-10% y donde el derivado de aztcar se selecciona del grupo que
consiste en monosacaridos, disacaridos, oligo y polisacaridos y polialcoholes...” (Ver
pég.11 del radicado N° 11-052660-00008-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciéon 1, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales i 01

‘ Particulas inhalables

| Capsulas para inhalacion (resumen)

No menciona la forma anhidra pero menciona
Forma anhidra amorfa de bromuro de tiotropio br'omuro de tiotropio amorfo o c‘rlstahno (pag. 6,
| pérr. [0038], [0039] y [0041] y &j. 1 — 7)

P — —_—

| Agente estabilizante derivado de azicar

Lactosa monohidrato (. 1 — 7}

IEl porcentaje de bromuro de tiotropio y 0,001 a 2% de tiotropio en mezcla con una
agente estabilizante esta comprendido entre | sustancia auxiliar fisiologicamente inocua

L 0,1-10%

L ]

I

Como se dijo anteriormente, el documento D1 se considera el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacidon 1 porque divulga capsulas para
inhalacion a base de materiales especificos que proporcionan un contenido bajo de
humedad, que contienen fa sustancia activa tiotropio (Pag. 2, parr. [0001]).

La diferencia entre la invencion, definida en la Reivindicacidn 1 y las composiciones de
D1 consiste en que el bromuro de tiotropio se encuentra en forma anhidra.

Sin embargo, el que el bromuro de tiotropio se encuentre en forma anhidra no parece
conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las particulas inhalables
reclamadas en esta solicitud ya gue no parecen presentar propiedades superiores en
comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

En este punto es importante anotar, que si bien en la descripcién (pag. 2, lineas 20 - 30)

se sefiala que a partir de los conocimientos del estado de |a técnica existe la necesidad

de mejorar las composiciones inhalables de polvo seco de tiotropio para evitar los
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inconvenientes de las formulaciones alli reveladas y mejorar la homogeneidad de las
mezclas de polvos, la fluidez del polvo y/o la dispersién del polvo y sus propiedades
aerodinamicas, al observar los ejemplos especificos 1 — 11 no se observa que en
ninguno de estos ejemplo se utilice bromuro de tiotropio anhidro obtenido mediante el
proceso alli descrito, por el contrario lo que se revela en los ejemplos es la obtencion de
bromuro de tiotropio monohidrato, tan asi es que la lactosa que acompafia como
excipiente al principio activo se encuentra 0 bien como lactosa monohidrato (es decir
para que no altere la conformacién cristalina del bromuro de tiotropio) o bien como
lactosa anhidra. Por lo anterior no es posible observar una ventaja aportada por las
particulas inhalables porque en ninguna parte se aportan datos que sustenten que el
nivel inventivo se encuentra dado por esta caracteristica de ser anhidro el principio
activo.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular como la necesidad de particulas inhalables que comprenden una forma
amorfa de tiotropio estabilizada con un agente estabilizante para el uso en el tratamiento
del asma o de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, alternativas a las ya
conocidas en el arte previo.

Sin embargo, tales particulas inhalables se encontraban plenamente sugeridas en D1,
que divulga capsulas para inhalacion a base de materiales especificos que proporcionan
un contenido bajo de humedad, que contienen la sustancia activa bromuro de tiotropio
(monochidrato) en mezcla con una sustancia auxiliar fisioldgicamente inocua tal como
lactosa (monohidrato) que estan caracterizadas por una estabilidad aumentada (pag. 7,
parr. [0044]-[0046] y pag. 10, ej. 2-7).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, al observar
las composiciones reveladas en D1 habria podido modificar e! bromuro de tiotropio
monohidrato por una forma estructural cercana o analoga tal como la forma anhidra de
bromuro de tiotropio, como una alternativa para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1
de la presente solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 15 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

La solicitante argumenta en su oficio bajo el radicado No 11-052660-00008-0000, que el
nivel inventivo de la presente invencion esta dado porque resuelve el problema de
proporcionar particulas inhalables que comprenden una forma amorfa y anhidra de
tiotropio y agente estabilizante, que estén estabilizadas y que se obtienen mediante un
proceso de secado por atomizacion (spray-drying) logrando que el principio activo esté
en contacto directo con un agente estabilizante (ver pag. 6, tercer parrafo - pag. 7,
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primer parrafo).

Frente a estos argumentos esta Superintendencia se permite aclarar a la solicitante que,
en vista de que el nivel inventivo esta dado por el proceso de secado por atomizacion
spray-drying en lugar del procedimiento de mezcla mecanica de D1, este tipo de
caracteristicas en una composicion no se consideran esenciales ni tampoco que pueda
aducir un nivel inventivo alguno a las mismas, maxime cuando en la descripcion no
existe evidencia alguna que soporte una mejoria dada por tal procedimiento que es de
labor de rutina para el experto medio. Una composicion farmacéutica, como tal, se debe
definir por los componentes particulares que la integran, asi como las cantidades
especificas de cada uno de los mismos, que le permitan a la persona del oficio
normalmente versada en la materia distinguir las caracteristicas técnicas esenciales que
la hacen novedosa e inventiva frente al arte previo. El hecho de que en la invencion se
proponga un método de obtencién de la composicion alternativo a los que se conocen
con plenitud por un preformulador con conocimientos medios en la materia, no es
suficiente para demostrar nivel inventivo, como se sefialé anteriormente, ya que no se
puede identificar cual es la ventaja de estas caracteristicas frente a las composiciones
ya conocidas en el estado del arte. La solicitante no puede atribuir el nivel inventivo a
una invencion que simplemente realiza modificaciones de rutina en el campo quimico-
farmacéutico 2 y que no permiten identificar cual es el aporte que ofrecen las
composiciones de la invencion frente a las del arte previo, cuando se utlizan como
particulas inhalables. Finalmente, el secado por atomizacion spray-drying precisamente
o que busca es o que se menciona por la solicitante, es decir, que sea un proceso de
solidificacion rapida y generalmente que dé lugar a materiales amorfos, pudiendo
resultar que el principio activo se encuentre en contacto con excipientes que o
acompaifan, lo cual es también plenamente conocido en el estado de la técnica y no
reviste nivel inventivo alguno 2.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtGan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“PARTICULAS INHALABLES QUE COMPRENDEN UNA FORMA ANHIDRA AMORFA DE
TIOTROPIO ESTABILIZADA CON UN AGENTE ESTABILIZANTE QUE ES UN
DERIVADO DE AZUCAR, COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LAS CONTIENEN
Y PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)

2 Gibson Mark. "Pharmaceutical preformulation and formulation™. Drugs and pharmaceutical sciences, New
York. 2008. Todo el libro.

3-.URL:http://secadospray.blogspot.com/2006/03/spray-dryer-spray-dry-conceptos.html,
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sociedad(es) Laboratorios Liconsa, S.A., entregandole(s) copia de !a misma y
advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de
la notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor(a)
LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE
Ifcastilio@castillograu.com

Elabord; Nelson Ricardo Velasco Ganzalez ™
Revisé: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer ™
Revis6: Maria Del Socoro Pimienta Corbacho ¥
Aproh6: Jose Luis LondoNo Fernandez
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