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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-52660- -7 FECHA: 2012-11-23 16:22:49

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 6

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE
LFCASTILLO@CASTILLOGRAU.COM

Asunto: Radicacion: 11-52660- -7

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 21970

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2009/62821
Fecha de Presentacion Internacional 02/10/2009

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 12a 34 29/Abril/2011

Reivindicaciones: Folios 35 a 37 29/Abril/2011
Folios 54 a 56 19/Julio/2012

Prioridad: EP 08382040.7 02/Octubre/2008
US 61 104 113 09/Octubre/2008

2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada

dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Dado que en la presente solicitud se evidencia pago de tasa por reivindicacion
adicional se procede a estudiar las 19 reivindicaciones del ultimo capitulo
reivindicatorio presentado (de fecha 19 de Julio de 2012).

Titulo de la solicitud: “Particulas inhalables que comprenden tiotropio”.

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
azucar, composiciones farmacéuticas que comprenden dichas particulas y
procedimiento para la preparacion de las particulas inhalables.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 9/00.
4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D

486)

El uso de la Reivindicacién 19 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo es muy general y no define el objeto de de la solicitud, por lo cual se
sugiere al solicitante hacer la correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 — 11 no son claras cuando en el preambulo de las mismas
reclaman “particulas inhalables” porque para la persona del oficio normalmente
versada en la materia a la luz de lo revelado en el capitulo descriptivo deberian
corresponder a una “composicion farmacéutica”, de tal manera que siendo una
composicion farmacéutica definida por sus caracteristicas técnicas esenciales se
puedan distinguir claramente del arte previo. Se sugiere modificarlas por
composiciones farmacéuticas.

La Reivindicacion 1 no es clara cuando menciona los términos “forma anhidra
amorfa de tiotropio estabilizada” y “derivado de azucar” ya que no permite
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distinguir las caracteristicas técnicas esenciales que la diferencian con el arte
previo. Se sugiere definir una composicion farmacéutica que se pueda distinguir
por sus componentes esenciales y las cantidades exactas de los mismos en dicha
composicion.

Las reivindicaciones 4, 7 y 10 no son claras porque los términos “con un tamafio
aerodinamico medio de particula de hasta 10um”, “secadas por atomizacion” y
“que presentan un tamafo de particula medio de 15 a 250um” que son un
resultado a alcanzar y no definen las particulas inhalables, puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere
eliminarlas del pliego reivindicatorio. Lo anterior aplica para las reivindicaciones
17 y 18 cuando emplean tales términos, los cuales se sugiere eliminar.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir el 02 de octubre de 2008.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el
siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion*
D1 EP1508330 “Inhalation capsules” 23/Febrero/2005

D2 US2004042970 | 'mhalable sustained therapeutic 04/Marzo/2004
formulations

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

D21 divulga particulas para liberacion pulmonar de un agente terapéutico o
profilactico que comprenden fosfolipidos y una cantidad de leucina (resumen).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La Reivindicacion 1 consiste en particulas inhalables que comprenden una forma

anhidra amorfa de tiotropio estabilizada con un agente estabilizante que es un
derivado de azUcar.

La Reivindicacion 15 consiste en una composiciéon farmacéutica de acuerdo con la
Reivindicacion 14, donde la capsula comprende hidroxipropilmetilcelulosa.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

| Caracteristicas esenciales | D1 |

[MURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=1&at=51&locale=en_EP&FT=D&CC=EP&NR=1508330A1&KC=A1

[AURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=1&at=12&locale=en_EP&FT=D&CC=US&NR=2004042970A1&KC=A1
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Particulas inhalables Cépsulas para inhalacién
Bromuro de tiotropio amorfo o cristalino (pag.
6, parr. [0038], [0039] y [0041] y ej. 1 —7)

Lactosa monohidrato (ej. 1 — 7)

Forma anhidra amorfa de tiotropio

Agente estabilizante derivado de
azUcar
hidroxipropilmetilcelulosa Hidroxipropilmetilcelulosa (reiv. 6)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de las particulas
inhalables de la reivindicacion 1 y de la composicion de la reivindicacion 12 habian
sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto, la materia
reivindicada no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 14 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva las particulas inhalables de la reivindicaciéon 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 16 consiste en un procedimiento para preparar particulas
inhalables que comprende las etapas de a) disolucion o dispersién del agente
estabilizante en un disolvente voléatil miscible en agua que opcionalmente contiene
agua para formar una soluciébn o una suspension; b) disolucién de una sal de
tiotropio o un solvato de la misma, o cualquier forma sélida de la misma, en un
disolvente volatil miscible en agua que opcionalmente contiene agua; ¢) mezclado
de la solucion de la etapa b) y la solucion o suspensién de la etapa a); y secado
por atomizacion de la solucion/suspension de la etapa c) para obtener las
particulas deseadas.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
disolucion o dispersion del Se disuelven excipientes
agente estabilizante en un Preparacion de sustancias seleccionados en agua,
disolvente volatil miscible en auxiliares como monohidrato | etanol o mezcla agua/etanol
agua que opcionalmente de lactosa (pag. 7, parr. hasta solubilizacién y
contiene agua para formar una | [0044]-[0046]) formacion de una solucién
solucién o0 una suspensioén (pag 21, €j. 6)

. L, Preparacion del monohidrato
disolucion de una sal de ) ) .
: X de bromuro tiotropio por Se disuelven bromuro de
tiotropio o un solvato de la - Lo . ; .

: : reaccion del principio activo ipatropio en agua, etanol o
misma, o cualquier forma :

o . con agua, posterior mezcla agua/etanol hasta
sélida de la misma, en un ; R o

) P calentamiento hasta solubilizacion y formacién de
disolvente volatil miscible en . - - .
agua que opcionalmente obtencién de una solucién una s_olumon acuosa (pag
contiene aqua transparente (pag. 7, parr. 21, €j. 6).

9 [0047])

Mezcla de sustancias

., auxiliares del bromuro de .
mezclado de la solucion de la Se mezclan las soluciones

- iotropio con los auxiliares de . .
etapa b) y la solucion o fomadas previamente (pag

2 formulacién como la lactosa .
suspension de la etapa a) e X 21, €j. 6).
por granulacion por tamiz

(pag 10,€j. 1)

secado por atomizacién de la
solucién/suspension de la
etapa c) para obtener las
particulas deseadas

Se realiza secado por
No menciona atomizacion (pag 21-22, ej.
6)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan procedimientos para
obtencion de particulas inhalables que en el caso de D1 (D1: pag. 10, €j. 1) se
refieren a particulas de una sal de tiotropio y en el caso de D2 se refieren a un
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compuesto analogo tal como lo es bromuro de ipatropio (D2: pag. 21-22, ej. 6).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 16 y el procedimiento
de D1 consiste en la Ultima etapa del procedimiento que consiste en secado por
atomizacion de la solucion/suspension formada.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 16 y el procedimiento
de D2 consiste en que el principio activo una sal de tiotropio.

Sin embargo, esta diferencia en el principio activo no parece conceder un efecto
técnico inesperado o una ventaja al procedimiento reclamado en esta solicitud ya
gue no parece presentar propiedades superiores en comparacién con el
procedimiento del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver consiste en “como modificar el
principio activo del procedimiento de divulgado previamente en D2 con un analogo
funcional conocido en D1 para obtener un procedimiento para preparar particulas
inhalables de una sal de tiotropio”.

Sin embargo, la sal de tiotropio en particulas inhalables y el proceso para su
preparacion ya se encontraba sugerida en D1, que particularmente se refiere a
capsulas para inhalacion a base de materiales especificos que proporcionan un
contenido bajo de humedad, que contienen la sustancia activa tiotropio y los
procesos para su obtencién (pag. 7, parr. [0044]-[0046] y pag. 10, €j. 1).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia habria
podido tomar el procedimiento de preparacion de particulas inhalables que
comprenden un secado por atomizacion revelado en D2, con las ensefianzas de
D1 y particularmente con el principio activo tiotropio para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 16 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 16 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con
el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 17 y 18 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusiéon

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP1508330 1-19 Novedad-Nivel Inventivo
D2 US2004042970 16 -18 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) contados a
partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta
al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para
la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2012-12-04

Elaboro: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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