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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia de Paez, en mi condicién de apoderada de la sociedad
solicitante de la patente de la referencia, BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA

GMBH & CO. KG, por el presente escrito atentamente manifiesto a ustediy

=
=
—

que debidamente notificada de la Resolucién No. 32785 del 25 de Juniog:

PAS
CODEX RS Ci¥iLIs

de 2010, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para que sef

7 revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de
invencidén para “MONOHIDRATO CRISTALINO, PROCEDIMIENTO PARA Su
PREPARACION Y SU UTILIZACION PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” .

IT. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION
La Resolucidédn No. 32785 del 25 de Junio de 2010, fue notificada

mediante edicto No. 12771 desfijado el 21 de Julio de dos mil diez

(2010), por lo que el término para interponer el recurso de reposicidn

NIT. 860.041.367-3
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vence el 28 de Julio de 2010. En consecuencia, me encuentro dentro de
la oportunidad legal.
ITII. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucidn objeto de la presente impugnacién, el

Superintendente de Industria y Comercio decidiéd:
3.1.1 Negar el privilegio de patente para la invencién “MONOHIDRATO
CRISTALINO, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU UTILIZACION

PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” .

3.2 En la parte motiva de 1la providencia, se mencionaron 1los

siguientes fundamentos:

3.2.1 “Teniendo en cuenta lo anterior, la unica diferencia de la
”

solicitud con D1, es que esta solicitud menciona la presencia d
bromuro de tiotropio monohidrato, caracterizado por DSC, IR y DRx. E
efecto técnico logrado por esta diferencia, es la mayor estabilida

para el bromuro de tiotropio”.

3.2.2 “De esta manera, el problema técnico objetivo, consistente e y
cémo proporcionar mas estabilidad para los cristales de bromuro d
tiotropio previamente conocidos, estaba resuelto por el estado de iE

técnica, toda vez que, para una persona del oficio normalmente versad

en la materia técnica, resultaria obvio el disefio de este tipc de
compuestos, ya que la anterioridad D2 también sugeria previamente la
presencia de solvatos vy sales del activo tiotropio en formas
farmacéuticas para inhalacidén, con variabilidad de tamafios. En
consecuencia, tomaria como base las enseflanzas de las anterioridades D1
y D2, que muestran la variacidén de tamafios de cristales, posibilidad de
formacién de solvatos y sales para lograr conseguir cristales
diferentes a los previamente conocidos, llegando de tal manera a la

propuesta de la presente solicitud”.
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3.3 En cuanto a los argumentos presentados por mi representada en favor
del nivel inventivo de la presente solicitud, ese Despacho mencioné lo

siguiente:

3.3.1 “Si bien queda demostrado mediante las tablas comparativas
suministradas por el solicitante, que el valor promedio de tamafio de
particula es siempre menor para el producto reivindicado, 1lo cual
conllevara a conferir efectos ventajosos al producto final, se aclara
gue tal como el mismo solicitante lo reconoce, es bien sabido por un
experto medio en la materia que un farmaco a ser administrado por via
inhalativa es técnicamente mas apreciado cuando las submicroparticulas
no se agregan formando clusters de mayor tamafic en condiciones de
humedad. Por lo tanto al conocer con antelacién adicionalmenﬁe gue un
compuesto especifico tiene la propiedad del polimorfismo, resulta ser

una tarea trivial o rutinaria de laboratorio para el experto medio

proceder a buscar tamafios de particula y formas que confieran mayor

cuanto a estabilidad mediante los resultados comparativos que
anexado, pero es claro que D1 sugiere la posibilidad de la formacidn
estructuras cristalinas a partir de su estado amorfo, por lo tanto cor
se menciona mas arriba, resulta obvio buscar nuevos estados

configuraciones espaciales mas estables”.

3.3.3 “Se aclara al solicitante que no viene al caso argumentar gque
teniendo en cuenta D2 el experto medio en la materia llegard a un
aerosol, puesto que lo qgue se pretende proteger en la presente
solicitud, no es una forma farmacéutica especifica sino un bromuro de
tiotropio monohidrato cristalino caracterizado por DSC, maximo
endotérmico y tasa de calentamiento, la forma como se cristaliza y un
medicamento generalizado que lo contenga. Por lo tanto un experto medio

en la materia, tomaria como base los conocimientos que proporciona el
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estado del arte en cuanto a variacidén de tamafios de cristales,

posibilidad de formacién de solvatos y sales para lograr conseguir
diferentes a los previamente conocidos llegando de tal manera a la

propuesta de la presente solicitud”.

3.3.4 “Se recuerda al solicitante que cuando el experto medio en la
materia conoce con antelacidén que un determinado compuesto tiene la
propiedad de geherar polimorfismo de forma obvia llegara a reproducir
cristales nuevos de dicho compuesto realizando variables al proceso
tales como temperatura, velocidad de cristalizacién, solventes o 1la
presidén, como se explicéd en el primer estudio de fondo. Por lo tanto,
ni estos procesos ni los polimorfos logrados de esta forma tienen

mérito inventivo”.
IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos gque expongo a continuaciédn,

solicito atentamente a su Despacho lo siguiente:

4.1. Revocar la Resolucidédn No. 32785 del 25-de Junio de 2010.

4.2. Conceder el privilegio de patente de invencidén para “MONOHIDRAT
CRISTALINO, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU UTILIZA
PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” . :

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese
Despacho en 1la Resolucidén objeto del presente recurso, ya que la
presente solicitud posee nivel inventivo a la luz de los documentos ES

2052125 (Dl) y WO 9951205 (D2).

La anteriocr afirmacidén tiene Jjustificacién Jjuridica y técnica

por las siguientes razones:
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En primer lugar, de manera muy respetuosa mi representada desea

reiterar, tal como se hizo en el documento presentado el 26 de octubre
de 2009 como respuesta al Oficio No. 8705, y en la tabla comparativa,
que la combinacién de D1 con D2 es inadecuada, y no conduce a la
invencién reivindicada. Asi mismo, se demuestra que el examinador esté
haciendo un andlisis en retrospectiva de la solucién propuesta por la
presente invencidn, pues deriva de D1 y D2 una serie de elementos no-
explicitos y aislados que en realidad, aun combinados, no llevarian a
la persona versada en la materia a la presente invenciédn.

De esta manera, deseamos poner de presente que los fundamentos de 1la
decisidén adoptada en la resolucidén recurrida no se encuentran
sustentados en los documentos citados como anterioridad, y a este

respecto deseamos plantear lo siguiente:

Inicialmente, teniendo en cuenta el estado del arte relacionado con la
solicitud de patente, es claro gue una persona versada en la materia

sabria acerca de la existencia del bromuro de tiotropio asi co

también de un método para la produccidén de una forma cristalina
bromuro de tiotropio. Adicionalmente, el técnico medio tendria presen
los métodos de micronizacidén de ingredientes activos cristalinosi
sabria que el tamaflo de particula debe estar dentro de cierto rango v

el fin de permitir la eficiencia terapéutica por via inhalativa.

Sin embargo, se debe tener en cuenta gue no habia sugerencia algunaf“
el estado del arte en relacidn con que el bromuro de tiotropio conoc
no resultaria el optimo con respecto a la eficiencia terapéutica por-
via inhalativa. Por consiguiente, este conocimiento no puede tenerse

como obvio a partir de las ensefianzas de las anterioridades citadas.

Por lo tanto, es posible concluir que el proceso inventivo asociado a
la presente invencién demuestra su patentabilidad.. En efecto, se debe
tener en cuenta que el documento del estado del arte que reveld
inicialmente el bromurc de tiotropio fue presentado en 1990 (con fecha

de pricridad de 1989), y que dicho cristal no llegd nunca a poseer las
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propiedades terapéuticas necesarias para que llegara al mercado. Por el
contrario, el monohidrato de la presente invencién si posee dichas

propiedades y por ende, se encuentra en el mercado.

Toda vez que el Examinador sugiere que era obvio obtener el monohidrato
de la presente invencién, es claro que esta conclusién solamente fue
posible graciés a un analisis retrospectivo, pues el solicitante
trabajé constantemente en el desarrollo del producto reivindicado desde

que se encontrd la potencial eficiencia del bromuro de tiotropio.

No obstante, para obtener el monohidrato del producto reivindicado (el

cual se encuentra actualmente en el mercado), le tomd al solicitante

més de diez aflos a partir de la presentacidén de la primera patente

relacionada con el bromuro de tiotropio. Por lo tanto, si el bromuro de
tiotropio revelado en el estado del arte hubiera sido adecuado para el
mismo desarrollo, dicho tiempo de trabajo necesariamente hubiera

resultado mucho mas corto.

dicha persona medianamente versada en la materia,

predecirlos. Asi mismo, dicha persona versada en la materia,
predecir facilmente si una forma <conocida cumpliria
réquerimientos de un producto terapéutico administrado

inhalativa.

Por lo tanto, todos los anteriores supuestos pasos solo serian obvios
para una persona versada en la materia gracias a una analisis en
retrospectiva, ya el proceso de obtencidén de la presente invenciédn
significé para el solicitante un camino lleno de obstaculos y que
incluyé varios afios de desarrollo e investigacidén para poder obtener el
producto reivindicado, el cual corresponde a un producto aceptado en el
mercado para el Dbeneficio de pacientes que sufren de Enfermedad

pulmonar obstructiva crénica.

925%
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De otro lado, de acuerdo con lo afirmado por el Examinador acerca de
los argumentos presentados como respuesta a las observaciones del
Oficio No. 8705, citados en la seccidén 3.3 de este recurso, deseamos

poner de presente lo siguilente:

El Examinador afirma que:

"Si bien queda demostrado  mediante las tablas comparativas
suministradas por el solicitante, que el valor promedio de tamafic de
particula es siempre menor para el producto reivindicado, lo cual
conllevard a conferir efectos ventajosos al producto final, se aclara
que tal como el mismo solicitante lo reconoce, es bien sabido por un
experto medio en la materia que un fdrmacoc a ser administrado por via
inhalativa es técnicamente mas apreciado cuando las submicroparticulas
no se agregan formando clusters de mayor tamafdo en condiciones de
humedad. Por lo tanto al conocer con antelacidén adicionalmente que un
compuesto especifico tiene la propiedad del polimorfismo, resulta ser
una tarea trivial o rutinaria de laboratorio para el experto medio
proceder a buscar tamafdos de particula y formas que confieran mayor
estabilidad a una molécula mds aun cuando se sabe que tiende a ser
administrada por via inhalativa”.

A este respecto, inicialmente el Examinador asume de maneBREN
retrospectiva que una persona versada en la materia buscaria polimorfs
en vista de lo ensefiado en el estado del arte, lo cual no es correcti
ya que al no tener conocimiento de la presente invencién, una persor
versada en la materia no lo consideraria necesario, ya que no hab
sugerencia alguna de que el bromuro de tiotropio, de acuerdo con

estado del arte, pudiera no ser el optimo para formulaciones en polvo

Adicionalmente, se debe teher en cuenta que la presente solicitud
ningun momento se trata de un polimorfo de 1la forma cristalina del
compuesto conocido en el estado del arte, sino que la forma del estado
del arte debe ser convertida en un solvato, a saber, el monohidrato. De
esta manera, en el estado del arte no se indicaba ni se sugeria que la
forma de tiotropio podria presentar polimorfos, y atn si lo sugiriera,

la presente solicitud no reclama un polimorfo.

Adn mas, en la presente solicitud no se buscaban solamente tamafios de

particula y formas que concedieran mayor estabilidad, sino gue era
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necesario aprender durante el desarrollo del producto, que el bromuro

de tiotropio del estado del arte no era el ideal con respecto a la
propiedades de crecimiento de cristal, lo que podria tener un efecto
negativo en la calidad del -producto. Es por esta razdén que se debe
reconocer la altura‘%nvéntiva a la presente solicitud, pues fue gracias
a la misma que se encontré lo anterior y que se determindé que la forma
reclamada en la presente solicitud existe y posee las propiedades

adecuadas.

El Examinador seflala que "“Se aclara al solicitante que se evidencian
los resultados en cuanto a estabilidad mediante los resultados
comparativos que ha anexado, pero es claro que Dl sugiere la
posibilidad de la formacidn de estructurasvcristalinas a partir de su
estado amorfo, por lo tanto como se menciona mas arriba, resulta obvio

buscar nuevos estados con configuraciones espaciales mds estables”.

Nuevamente, deseamos aclarar que lo anterior solo se podria afirmar a

partir de un andlisis retrospectivo de la presente invencidén, esto es,

partiendo de la solucién dada al problema técnico gque la mi%$@&\
pretendia resolver. Lo anterior, por cuanto, una persona versada en%‘-ﬁf.\~
materia, partiendo de la forma de bromuro de tiotropic del estado
arte, no habria considerado la ensefianza de Dl en donde se sugeria
posibilidad de la formacidén de estructuras cristalinas a partir de

estado amorfo. Lo anterior, debido a que el bromuro de tiotropio d

WLIS

estado del arte no es amorfo, ni hay indicacidén alguna en el estado d
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arte de que pudiera serlo. En consecuencia, debido a que el supues
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punto de partida expuesto por el Examinador no existe, las conclusione:
a las cuales se llega a partir del mismo, se deben considerar como

errbneas.

El Examinador aclara que “no viene al caso argumentar que teniendo en
cuenta D2 el experto medio en la materia llegard a un aerosol, puesto
que lo que se pretende proteger en la presente solicitud, no es una
forma farmacéutica especifica sino un bromuro de tiotropio monohidrato

cristalino caracterizado por DSC, mdximo endotérmico y tasa de
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calentamiento, la forma como se cristaliza 'y un medicamento

generalizado que lo contenga. Por lo tanto un experto medio en la
materia, tomaria como base 1los conocimientos que proporciona el estado
del arte en cuanto a variacidén de tamafios de cristales, posibilidad de
formacidn de solvatos y sales para lograr conseguir diferentes a los
previamente conocidos llegando de tal manera a la propuesta de la

presente solicitud”.

A este respecto deseamos aclarar que consideramos que ese Despacho no
ha comprendido los datos suministrados a lo largo del tramite de la
presente solicitud, ya que si bien, es trivial el hecho de moler formas
cristalinas de manera tal que se obtenga el tamafioc de particula
deseado, es impredecible saber si dicha forma cristalina permaneceria
estable al molerla. Adicionalmente, no es predecible el hecho de que el
material molido permanezca siendo el mismo, debido a que los materiales
-molidos muestran tendencias a crecer y el crecimiento del cristal es un
proceso completamente indeseado, debido a las consecuencias en la

disminucién de la eficiencia de los ingredientes activos administrados

&
£ “§N§W’
tiotropio del estado del arte mostrara una tendencia mas alta #glawiMs

oy

crecimiento de cristal. Igualmente, era impredecible para una per

cristal.

El Examinador afirma adicionalmente, que "“cuando el experto medio en
materia conoce con antelacidn gue un determinado compuesto tiene
propiedad de generar polimorfismo de forma obvia llegard a reproducir
cristales nuevos de dicho compuesto realizando variables al proceso
tales como temperatura, velocidad de cristalizacidn, solventes o la
presidn, como se explicd en el primer estudio de fondo. Por lo tanto,
ni estos procesos ni los polimorfos logrados de esta forma tienen

mérito inventivo”.
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Es preciso reiterar que en el momento de la presentacidén de la

solicitud, una persona versada en la materia no poseia el conocimiento
de que el bromuro de tiotropio del estado del arte tuviera la propiedad
de generar polimorfismo y por lo tanto, la conclusidédn del Examinador es

nuevamente consecuencia de un andlisis retrospectivo de la invenciédn.

Debemos reiterar que el anadlisis ex post facto de una solicitud de
patente se encuentra proscrito por nuestra legislacidédn nacional ya que
el Examinador no solamente debe situarse en la fecha de la priofidad
reivindicada si no gque adicionalmente NO debe tener en cuenta la

solucién aportada por la invencidn en cuestiodn.

Contrario a lo anterior, el andlisis de nivel inventivo en el presente
caso fue efectuado teniendo en cuenta la solucidén aportada por la
invencién y partiendo del conocimiento que sobre el bromuro de
tiotropio existe actualmente y no a la fecha de presentacidén de la

presente solicitud, lo cual invalida sus resultados de acuerdo con los

pardmetros del Manual Andino de Patentes.

cristales,

no quiere decir que este ejercicic necesariamente debe\

ser exitoso. Mas aun si se tiene en cuenta que el monohidrato de

la solicitud, en donde se tiene gque el monohidrato reivindicado
obtenido en condiciones de secado muy suaves, debido a que si
aplican condiciones de secado normales, se obtiene una forma anhid

completamente diferente a la reivindicada.

Finalmente, deseamos poner de presente que mediante Resolucién N° 281-
2008, el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
~Proteccidn de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) del Peru, otorgd la
-patente solicitada para el mismo invento sometido en este expediente a

consideracién de su Despacho. Este documento resulta relevante en el
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presente caso teniendo en cuenta que Pert es parte de la Comunidad

Andina y, por ende, su régimen de patentes es idéntico al Colombiano,

esto, es la Decisién 486 de la Comunidad Andina.

En dicho documento se considera como valido inicialmente, que el hecho
de que la formacién de cristales (cristalizacidén) corresponda a un
fendémeno natural, no es razdn para creer que dicho proceso haga que la
presente solicitud de patente carezca de nivel inventivo, debido a que
no es rutinario el hecho de establecer condiciones experimentales
unicas que lleven a la consecucién de una estructura molecular

totalmente desconocida.

Adicionalmente, en dicho documento se considera valido que “si bien la
estabilidad del compuesto de la presente invencidn, constituye una
%

caracteristica intrinseca a su estado cristalino se debe tener en

cuenta que no estd al alcance de una persona entrenada en el arte la

prediccidén de sus propiedades farmacoldgicas, por el contrario la

evaluacién de la misma es de manera experimental ya sea in vitro o in

vivo”.

Por lo tanto, es claro que en este documento, la Oficina de Patentes}
Perll no solo reconoce el nivel inventivo de la presente invencidén s
que desvirtua los fundamentos bajo los cuales su Despacho deriva

ausencia de nivel inventivo de la misma.

De esta manera, si bien es cierto, que la concesién de una patente
otra oficina, no obliga a la Oficina de patentes en Colombia a otorg
la patente solicitada, no debe desatenderse el hecho de que la Oficina
de Patentes Peruana, aplicando la misma normatividad, haya llegado a

una decisién contraria a la adoptada por su Despacho.

En efecto, mi representada respetuosamente considera que la concesidn
de todas las reivindicaciones de la patente sclicitada en Peru,

idéntica a la presente solicitud de patente, constituye por lo mencs un
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indicio, con todo el valor probatorio que el mismo tiene bajo nuestro
ordenamiento juridico, de la patentabilidad de la presente invencién.

En consecuencia, de esta manera se desvirtua lo manifestado por su
Despacho con respecto a que el problema técnico planteado en la
presente invencién ya habia sido resuelto y por ende, queda acreditado

el nivel inventivo de la misma.

Asi entonces, podemos concluir que la Resolucidédn acd impugnada fue
expedida con violacidén del articulo 18 de la Decisidén 486 debido a que
no era posible derivar de manera obvia la presente invencidén a partir
de los documentos méas cercanos del estado del arte encontrados por su
Despacho (D1l y D2).

Vi. PETICION

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la

decisidén contenida en la Resolucidn No. 32785 del 25 de Junio
invencién.

6.2. Que se otorgue el privilegio de patente de la solicitud para

“MONOHIDRATO CRISTALINO, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y ¢
UTILIZACION PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO” .

VII. ANEXO

= Resolucidén N°0281-2008 expedida por el Instituto Nacional de
Defensa de la Competencia. y de la Proteccidédn de la Propiedad
Intelectual (indecopi) en relacién a la Patente idéntica a la

presente solicitud.

VIII. NOMBRE Y DIRECCION
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El nombre y la direccidédn de la sociedad recurrente es el

siguiente:

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG.

55216 Ingelheim, Alemania

IX. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted gque recibiré notificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogada situada en la

Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogotéa, D.C.

e

*
'
e
w?

Sefior Superintendente,

N
i C?%§%Vk§>76&ea\§gézg%;2
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
CC. 35.456.444 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-13736-841-004-9
©> DVF\DVF\ID-175074\WPC13736
No. M-2010-175074\DVF
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