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Seæor (a) (es) 
EMILIO FERRERO 
CARRERA 4A N. 72-35 
BOGOTA D.C. 

AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

.Industria y Coinercio 
S U P E R I N T   N D E N C I A 

Radlcación 348612- -11-0 Fachm 2009-05-10 08:06:14 
Tràmfte: 11 PATENTEJYII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuaclón: 432 COMUNICACTOADM 
DesUnatario: EMIUO FERRERO Fo1108 I 

Referenda RESOLUCION: 24577 
Fecha: 18/05/2009 
Expedlente 3-38672 
TrÆrnite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I V U 
Evento: 379 FASE NACIONAL 1NCLU100 CAPITULO II 
Actuación: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), do la cludad do Bogota D.C.,  dentro del termino do cinco (5) dlas hÆbiles 
contados a partir del envlo do la presente citacic5n, en horano do 8:00 a m a 4:30 p.m. 
jornada continua, con elfin de notificarle personalmente et contenido do la resotucióri do la 
referencia proferida dentro del axpediente tramitado con & riumero do radicacion citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificara per edicto, el cual so fijarØ por el tØrmino do dloz (10) dlas en el Centro do 
Documentaclón e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn so encontrarØ disponible en la pØgina 

,web do la Entidad desde el dia hØbil sigulente al :de su notificación, la  cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la paglna www.sic.gov.co, con el 
numero do resolucion a travØs de la opción servicios en linea bases de datos - otros 

-49 servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de quo so haya notificado, haga caso omiso do este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR1A V COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 plsos 2, 5, 7 y 10 PDX: 5870000 
Al contester favor inclique of n0mero tie Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26-55 mt. 2 Tel 5880070 
radtcación consignado an at sticker Call Center 6232695. Lines 01800-910165 

Webt www.slc.gov.co e-mail: info@sicigov.co 
Bogota D.C. Colombia. 



11 

Industria y Comercio 
S UP E R I NTE N D E N C l.A 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SIJPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERC1O 

RESOLUCJÔN  No 245.77 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. No PCT/03 - 38672 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, en espeàial 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 et 8 de mayo de 
2003, bajo el nümero 03038672, entró a fase nacional la solicitud de patente de 
invención titulada: "NUEVAS COMPOSICIONES DE MEDICAMENTOS A BASE DE 
SALES DE TJOTROPJO y SALES DE SALMETEROL", que corresponde a la solicitud 
internacional PCT/EP0I/1 2962 del 9 de noviembre de 2001. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe 
Ilenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenO pubticarel extracto sin 
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encoritrô que  la invenciôn 
no çumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en Ia 
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se requiriO at poticionario en dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 10 de marza y el 3 de 
octubre de 2008, atendiO oportunamente a los requerimientos formulados 
presentando aclaraciones. Adicionalmente, allegO un nuevo capituto reivindicatorio el 
cual se ajusta a las prescripciones estabtecidas en el articulo 34 de la mencionada 
DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segün 10 dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida porla 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "... para las invenciones, 
sean de producto 0 de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre 
que sean nuevas, tengan fivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial." 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones I a 7, contenidas en el folio 178 del 
expediente en estudlo, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de 
acuerdo con las siguientes consideraciones: 

I Objato de la InvenciOn 

El objeto de la presente invención consiste en nuevas composiciones de 
medicamentos a base de sales de tiotropio y sales de salmeterol, sus procedimientos 
de preparaciOn y su uso en terapia de enfermedades de Was respiratorias. 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.poy.co e-mail: insic,go,co 

Bogota D.C. - Colombia 
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SUPER I NT EN DEN CI A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SLJPERINTENDENCIA DE INDUSTR1A V COMERCIO 

RESOLUCKN NO2 4 57 7 
Por la cual se niega una patente de invención 

Red. N° PCT/03 - 38672 

El problema tØcnico planteado es la necesidad de reducir los efectos secundarios de 
la aplicación de mimØticos como el salmeterol, los cuales pueden consistir en 
inquietud, excitaciôn, asomnia, miedo, tremor de los dedos, sudoraciones y dolor de 
cabeza. Las nuevas composiciones tambiØn buscan mayor ra.pidez y duraclón del 
efecto en la terapia de las enfermedades respiratorias, con una aplicaciôn al  dia 
(folios 49 y 50). 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud proporciona un medicamento con 
una o varies sales de tiotropio en combinaciôn con una o varias 5 sales de 
salmeterol, su procedimiento de preparaciôn y su uso en terapias respiratorias. 

2. Determinación del Estado do la TØcnica 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 13 de noviembre de 2000, que 
corresponde a la fecha de prioridad invocada respØcto de la solicitud DE 
10056104.7. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de 
patentabilIdad, segün obra a folios 184 y 185 del expediente en estudio. 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, so encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha do prioridad y relacionados con la 
materia de solicitud en estudio: 

No. Documento TItulo Fec ha de 
Publicaclon 

Dl WO 97/34871 Nitrosated and nitrosylated compounds and 25/09/1997 
compositions and their use for treating 

respiratory disorders. 

D2 WO 00/47200 Combinations of formoterol and a tiotropiurn 17/08/2000 
salt. 

3. Nivel inventivo 

Segin to dispuesto en el articulo 18 do la Decision 486, "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficlo normalmente versada 
en la materia tØcnica correspond iente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo Ia que haya sido accesible a) püb)ico, por una descripciOn 
escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro media antes de la fecha 

2 Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2. 5, 1 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No, 38.50 Conmutador: 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.00v.co e-mail: infosic.uov.co 
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S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔNN  Z° 
45 77 

Por Is cual se niega una patente de invención 

Raid. No PCT/03 - 38672 

de presentación de Is solicitud de patente o, en su caso, de Is prioridad reconocida." 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de Is Comunidad Andina 
reclentemente ha dicho: 

’Con at requisito del nivel inventivo, to que so pretende as dotar at examinador tØcnico 
de un elemento quo to permits afirmar o no si a la invenciôn objeto do estudio no se 
habrla podido Ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos que existlan an ese 

. mornento dentro del estado de Is tØcnica ( ... ). En este punto conviene advertir que uno 
as at examen que realiza at tØcnico medlo respecto do Is novedad y otro at que se 
efectCia con respecto at nivel inventivo; Si bien an uno y otro se utiliza como parªmetro 
de referenda at ’estado de la tØcnica’, an at primero, se coteja la invenciOn con las 
’anterioridades’ existentes dentro do aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que 
an at segundo (nivel inventivo) se exige quo at tØcnico medlo que realiza of examen 
debe partir del conocimiento general quo ØI tiene sobre at estado de ía tØcnica y realizar 
at cotejo comparativo con su apreciaciOn de conjunto, determinado Si COfl tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tat invenci6n."1 

Teniendo en cuenta Jo anterior y considerando los documentos encontrados en el 
estado de Is tØcnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de 
nivel inventivo, por las razones que se exponen a continuación: 

q�... 
La reivindicación I de  Is solicitud se refiere a una composiciOn farmacØutica que 
contiene una o varias sales de tiotroplo (I) en combinaciOn con una o varias sales de 

� salmeterol (2) (opcionalmente en la forma de enantlômeros), mezclas de los 
enantiômeros o en forma de sus racematos (opcior,almente en Is forma de solvatos 
o hidratos), caracterizada por ser un polvo de inhalación que contiene 1 y 2 en 
mezcla de coadyuvantes fisiologicamente inocuos adecuados, con un tamaæo de 
particula medlo entre 10 y 150pm. 

Por su parte, Is reivindicación 6 se refiere a Is composiciôn farmaceutica, porque una 
aplicaciOn Unica corresponde a ufla dosificaciôn de Is combinación de los principios 
activos 1’ y 2’ de 0.01 a 1000pg. 

De los documentos encontrados en el estado de Is tØcnica, Dl es el mÆs cercano a 
Is solicitud, pues divulga composiciones farmacŒuticas para tratar los desördenes 
respiratorios, las cuales comprenden, un esteroide, un 3-agonista, anticolinergicos, 
estabitizadores de los mastocitos e inhibidores de PDE, asi: 

� Un esteroide seleccionado del grupo consistente de beclometasona, 
fluticasona, entre otros. 

1 Proceso 192 IP 2005. 

3 Soda Contra; Carrara 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 3820840 

Fax: 382 28 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.slç.av.co e-mail: infosic,goy.co 
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SUPERNTENDENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No
 

Por La cual se niega una patente de invención 

Rad. N° PCT/03 - 38672 

� El -agonista es seleccionado del grupo que consiste de salmeterol, (solicitud 
en estudio) albuterol, metaproternol, entre otros. 

� El anticolinØrgico es seleccionado del grupo consistente de ipratropium: 
flutropium, tiotropium (solicitud en estudio) y rizpenzepina. 

� El estabilizador de mastocitos es seleccionado del grupo de cromolyn y 
nedocromio, o 

� El inhibidor POE es seleccionado del grupo de tolafentrine, piclamilast, 
rolipram, entre otros. 

� Un compuesto que dona, transfiere o libera ôxido nitrico o estimula la 
producción endOgena de NO o EDRF in vivo. 
(Pagina 65, reivindicaciôn 3 y 4, Dl) 

Las composiciones utilizadas en Dl pueden encontrarse en soportes liquidos, 
sôlidos y gaseosos, vehiculos, expansores de volumen y materiales de tableteado y 
encapsulaciOn administradas preferiblemente par inhalaciOn (oral y/o nasal), entre 
otros. As[ mismo, sus soportes farmacØuticamente aceptables pueden ser agua, 
soluciones de sal, gelatina, Jactosa, amilosa, entre otros. (Pagina 43, llneas 3 a 23). 
Y la dosis puede ser administrada en cantidades de I a 100mg/Kg de peso y 
usualmente de 3 a 30mg/Kg-D1. 

De manera que, la diferencia encontrada entre La presente solicitud y Dl es La 
ausencia del esteroide, un estabilizador de mastocitos o un inhibidor de POE y un 
compuesto que dona, transfiere a libera Oxido nitrico o estimula la producciOn 
endOgena de NO o EDRF in vivo. Por su parte, Las composiciones farmacØuticas de 
Dl si incluyen el esteroide, un estabilizador de mastocitos a un inhibidor de POE y un 
compuesto que dona, transfiere 0 libera ôxido nitrico a estimula la producciôn 
endôgena  de NO o EDRF in viva. 

De acuerdo con 10 anterior, la composiciôn reivindicada en la solicitud se encuentra 
contenida en DI, el cual sugiere previamente una o varias sales de tiotropio (1) en 
combinaciOn con una o varias sales de salmeterol (2), en polvos para inhalaciôn. 

Siendo as[, en comparaciôn con Dl Ia solicitado para protecciOn no presenta un. 
efecto superior frente a las composiciones sin esteroide, un estabilizador de 
mastocitos o un inhibidor de POE y un compuesto que dona, transfiere o libera ôxido 
nitrico o estimula la producción endogena de NO o EDRF in vivo. 

Par otro lado, D2 enseæa combinaclones separadas o conjuntas de formoterol y una 
sal de tiotroplo, ütiles para el tratamiento de enfermedades inflamatorias u 
obstructivas de las vias aØreas. 

4 Sede Centro: Cairera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
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RESOLUCION No 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/03 - 38672 

El medicamento de 02 puede ser polvo seco para inhalaciôn en cÆpsulas, las cuales 
pueden contener de 3 a 36pg de formoterol y de 3 a 80.ig de tiotropio. (PÆgina 6, 
lineas 26 a 33). 

D2 tamblØn revela ejemplos de polvos para inhalación (pagina 9y 10), tales como 2, 
3 y 4-92, y 94-152, en diferentes proporciones de formoterol fumarato dihidrato y 

40, 
bromuro de tiotropio con lactosa monohidrato, con tamaæos de particula de 1-5pm. 
(Ejemplo 3). 

Varios de sus ejemplos tambiØn incluyen (en particular el ejemplo 24): 

� Fumarato de Formoterol Dihidrato (Partes) 30 
� Bromuro de Tiotropio (Partes) 9 
� Lactosa Monohidrato (Partes) 4961 

(Pagina 9 y 10-02) 

Coma se observa, la diferencia entre la presente solicitud y 02 es el empleo de 
salmeterol un beta-2 agonista adrenØrgico de larga duraciôn. Sin embargo, en 02 se 
utiliza formoterol, que tambiØn es un beta-2 agonista adrenØrgico de larga duración. 

Adicionalmente, en el ejemplo I de la solicitud (folio 73, tabla 1) es posible apreciar 
que las proporciones empleadas para la formulaciôn de polvos para inhalaciôn, no 
presentan diferencias significativas con 02: 

� Salmeterol Hemisulfato (Partes) 27.9 
� Bromuro de Tiotropio (Partes) 10.8 
� Lactosa Monohidrato (Partes) 4961.3 

Con fundamento en lo expuesto es posible afirmar que, 02 ya divulgaba las 
composiciones farmacØuticas que contienen una o varias sales de tiotropio con sales 
de compuestos beta-2 agonistas adrenergicos de larga duración. 

De esta manera, el experto media en Ia materia puede de manera evidente 
intercambiar el formoterol divulgado en D2 por el sâlmeterol reivindicado (ambos 
beta-2 agonistas adrenØrgicos de larga duraciOn), para emplearlos en combiriación 
con sales de tiotropio de acuerdo con to previamente divulgado en Dl y 02, 
utilizando ademÆs los mismos excipientes coma lactosa y proporciones similares de 
los mismos, para emplearlos como polvos inhalables en cÆpsulas. 

Es par esto, que en las composiciones farmacØuticas reivindicadas no se evidencia 
un efecto inesperado y superior, en cornparaciOn con las previamente divulgadas el 
estado de la tØcnica. 

5 Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pleas 2, 5, 7y 10 
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Asi las cosas, el problema tØcnico quo pretende resolver Ia presente solicitud, 
definido como obtener "una composiciôn farmacØutica de una sal do salmeterol y 
una sal de tiotropio como polvos para inhalación", serla solucionado de manera 
evidente por et experto medio en Ia materia, empleado para eDo las composiciones 
farmacŒuticas divulgadas en DI y D2, Os decir, partiendo del estado del arte dicho 
tØcnlco hubiera Ilegado al objeto reivindicado de manera obvia. 

En conclusion, Ia propuosta do Ia solicitud no representa un avance tecnolOgico o un 
salto cualitativo sobre el estado de Ia tØcnica, razôn por  Ia cual no puede acceder al 
privileglo solicitado 

4. Respuesta a los argumentos dot solicitante 

Dl ya combinaba las sales de tiotropio con sales salmeterol, con otros principios 
activos como polvos de inhalaciOn. Las composiciones do Ia solicitud presentada se 
encuentran contØnidas por lo tanto en DI, sin evidenciarse el efecto inesperado at 
utUizar solo estos dos principios activos frente a las composiciones de Dl y cômo 
supera el arte anterior. 

Por otro lado, en su respuesta al requerimiento do fondo, el interesado anexa datos 
de los resultados farrnacolOgicos en perros segün folios 175 y 180; no obstante, en 
dichos resultados no so evidencia que las composiciones reclamadas superen el arte 

10anterior, frente a composiciones de una o varias sales de tiotropio y un beta agonista 
tat como salmeterol. 

toVisto lo anterior, so advierte que Ia invenciOn en estudlo no cumple el requisito do 
nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en Ia materia, y de conformidad 
con el estado do Ia tŒcnica que existia en ese momento, resulta obvia y a ella so 
hubiese podido Ilegar do manera evidente. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente do invenciOn a Ia creaciOn 
denominada: "NUEVAS COMPOSICIONES DE MEDICAMENTOS A BASE DE 
SALES DE TJOTROPIO y SALES DE SALMETEROL". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero, en su 
calidad de’  apoderado de Ia sociedad Boehringer Ingeiheim Pharma GmbH. & Co. Kg., 
o a quien haga sus veces, el contenido do Ia presente resoluciOn, entregndoIe copia 
de Ia misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso do reposición ante el 
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Superintenderite de Industrial y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 
dias hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 18 IlAlfi  
Dada en Bogota DC., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

GALBUENA QUIONES 

Doctor 
EMIUO FERRERO 

� Carrera 4 NO 72-35 
BogotÆD.C. 

202088 
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