(€

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION - 39446
- Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/03-031216

_ EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
artlculos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 19124 de 27 de abril de 2009, la
Supernntendencua de Industria y Comercio negb el privilegio de patente de invencion a
la creacion denominada: 'PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE
FORMULACIONES DE POLVOS'

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 27 de mayo de 2009
bajo el nimero 03031216 00011 0000, el doctor Emilio Ferrero, en su calidad de
apoderado de la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG,
interpuso recurso de reposicién contra la decision contenida en la citada resolucion,
con el objeto de que se y, en su lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de la siguiente manera:

Manifiesta el recurrente que disiente de lo expuesto por este Despacho en la
Resolucién objeto del presente recurso, “ya que la presente solicitud no carece de
nivel inventivo a 1a luz de los documentos D3: WO 9511666 y D5: US 4515805." y
agrega que se ha violado el articulo 18 de la Decision 486, el cual transcribe a
continuacioén.

Pone de presente el recurrente que “el problema técnico de la presenten invencion es
proveer un proceso para la manufactura de polvos para inhalacion que son
adecuados para la inhalacion y estan caracterizados por un alto nivel de
homogeneidad. La solucién que se plantea en la presente invencion se caracteriza
por la preparacion de una estructura estratificada de los diferentes componentes del
polvo de inhalacion que luego se somete a un proceso de mezclado.

“De acuerdo a los resultados obtenidos en los datos adjuntos a la respuesta de la
Ultima ‘accién oficial, se encuentra demostrado que los polvos obtenidos por el
procedimiento que se presenta en la invencién de mi representada tienen un mayor
grado de homogeneidad que los polvos obtenidos de acuerdo con los métodos que
no tienen un nimero de capas, de acuerdo con el proceso descrito en la presente
solicitud. Por lo tanto, es claro que el proceso de manufactura reivindicado en la
presente invencién permite obtener las propiedades favorabies de los poivos que se
reivindican en la presente invencion.
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“Su Despacho establece que en vista de las ensefianzas del documento D5 se hace
evidente la materia reivindicada en la presente invencién. Al respecto, mi
representada desea poner de presente que si bien es cierto que la reivindicacion 5
describe un método para preparar composiciones farmacéuticas a partir de 3 capas
que son mezcladas posteriormente y que el documento D5 describe una mezcla de
polvo que puede producirse a partir de un sandwich de tres (o mas) capas, no es
cierto que esta ensefianza haga evidente la presente invencion por lo siguiente:

“El documento D5 describe un método para la produccién de composiciones orales
que se caracterizan por una buena disolucion. D5 claramente establece en la
columna 2 (lineas 35 a 39) que las consideraciones para formas de dosis en forma
por inhalacion y forma oral son totalmente diferentes. Por lo tanto, la persona
versada en el tema al buscar nuevos procesos para la manufactura de formas de
inhalacion jamas tendra en cuenta el documento D5 porque el mismo expresamente
sefiala que sus ensefianzas no aplican para formas por inhalacion.

"Asi entonces, para una persona versada en el arte que quisiera preparar nuevas
formas de inhalacion no le seria (til como punto de partida el documento D5 y por lo
tanto, e mismo no puede ser considerado como una anterioridad valida de la
presente invencién. Adicionalmente, ninguna de las otras publicaciones menciona
estructuras estratificadas de acuerdo con la invencion. Por lo tanto, el elemento
esencial de la invencién no se encuentra ensefiado o sugerido en el estado del arte
previo.

“Por ultimo, queremos poner de presente que los datos adjuntos a la respuesta de la
ultima ‘accion oficial, muestran preparaciones de estructura estratificada de los
diferentes compuestos del polvo de inhalacion la cual se lleva a un proceso de
mezclado posteriormente. Dichos datos experimentales prueban el alto grado de
homogeneidad de las formulaciones de la presente invencién y por ende, su nivel
inventivo derivado del avance significativo en el estado del arte de la presente
invencion. ‘

“‘De acuerdo con las razones mencionadas anteriormente se muestra en
consecuencia que el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud es novedoso e
inventivo con relacién a los documentos D3 y D5.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resclver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE
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El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: "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”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decisiébn 486 sefiala: “Se considerara que una
invencion 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 derivadoc de manera evidente del estado de la técnica™.

EL CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente al que se refiere el presente tramite
administrativo se advierte que el objeto de la solicitud lo constituye un procedimiento
para la preparacion de polvos para inhalacién caracterizado porque:

N+m porciones de una sustancia con un tamafio de particula promedio de 10 a 100
um (excipiente) y N porciones de una sustancia que tiene un tamafio de particula
promedio de 0.5 a 10 ym (sustancia activa) son colocadas en capas intercaladas
dentro de un recipiente de mezcla adecuado y una vez se han adicionado todas las
2N+m capas de los dos componentes se mezclan conjuntamente empleando una
mezcladora adecuada, efectuandose primeramente la adicién de una porcion de la
sustancia con un mayor tamafo de particula, en donde N es un nimero entero mayor
de 5ymdenota 06 1.

El problema técnico planteado con esta solicitud es la falta de homogeneidad que
resulta en los procesos de mezcla que se basan en el método de la dilucion, lo cual
se manifiesta particularmente en el caso de mezclas en las que las sustancias
presentan un espectro de tamafo de particulas muy diferente, al igual que en el caso
de mezclas de polvos en las que la sustancia con la menor distribucién del tamario de
particula el principio activo presenta solo una muy pequerfia proporcién cuantitativa en
la cantidad total de polvo.

Como solucion a este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un metodo
que permite la preparacion de polvos para inhalacién que se caracteriza por un alto
grado de homogeneidad en el sentido de la uniformidad de su contenido.

Para impugnar la decision de negar argumenta el recurrente que “el problema técnico
de la presente invencién es proveer un proceso para la manufactura de polvos para
inhalacién que son adecuados para la inhalacién y estan caracterizados por un alto
nivel de homogeneidad. La solucién que se plantea en la presente invencion se
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caracteriza por la preparacion de una estructura estratificada de los diferentes
componentes del polvo de inhalacion que luego se somete a un proceso de
mezclado.”

Al respectc considera esta Oficina que en ningun momento se ha desconocido o0 no
se ha entendido cual es el problema técnico planteado, el cual consiste en obtener
mezclas homogéneas en polvo que sean adecuadas para inhalacién; otra cosa es
gue la solucién propuesta con las reivindicaciones no cumpla con los requisitos que
hagan posible el otorgamiento de patente.

Considera el recurrente que de acuerdo con los resultados obtenidos en los datos
adjuntos a la respuesta de la dltima accidn oficial, “se encuentra demostrado que los
polvos obtenidos por el procedimiento que se presenta en la invenciéon de mi
representada tienen un mayor grado de homogeneidad que los polvos obtenidos de
acuerdo con [os métodos que no tienen un numero de capas, de acuerdo con el
proceso descrito en |la presente solicitud...” (ver folio 159)

Sobre este punto del recurso cabe sefalar que para obtener los resultados citados en
donde se comparan mezclas de tiotropio/lactosa a velocidades diferentes y se
obtiene una mejor homogeneidad/ mayor calidad de mezclado a mayor velocidad de
agitacion (ver folios 138-139), intervienen otros factores como, por ejemplo, la
velocidad de agitacion aplicada. De manera que si se conocen las propiedades de
cohesion o adhesién del activo y se controla la variable mencionada (la velocidad),
para el expertc en la materia no es inesperado llegar a tantas capas de
excipiente/activo como sean necesarias para lograr la homogeneidad de la muestra
segun lo sugerido en D5, por lo que no se cumple con el requisito del nivel inventivo.

Adicionalmente, en los citados ejemplos se encuentra gue la lactosa (200M) y la
lactosa micronizada de Sum utilizadas no se encuentran dentro de los rangos
reclamados en la reivindicacion 1, por lo tanto dichos resultados no son validos ya
que se basan en algo que no se esta reclamando (tamafio de particula del excipiente:
10-100 pm).

Acerca del antecedente D5 el recurrente manifiesta que “si bien es cierto que la
reivindicacion 5 describe un método para preparar composiciones farmacéuticas a
partir de 3 capas que son mezcladas posteriormente y que el documento D5 describe
una mezcla de polvo que puede producirse a partir de un sandwich de tres o0 mas
capas, no es cierto que esta ensefianza haga evidente la presente invencion por io
siguiente: ..." {ver folio 160)

Al respecto debe precisarse que este documento se refiere principalmente a que las
formas para inhalacién y las composiciones orales tratan condiciones médicas
diferentes y por lo tanto la seleccién de excipientes debe hacerse de acuerdo con la
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via de administracién. Sin embargo, la selecciéon de excipientes en el disefio de
formas farmacéuticas es una labor rutinaria en la industria farmacéutica; ademas,
esto no implica que un procedimiento que sirva para preparar polvos para
administracion oral no sirva para preparar polvos para administracion por inhalacién.

Ahora bien, tal y como lo establece el solicitante, el problema técnico a solucionar
consiste en obtener un polvo parainhalacion con un grado alto de homogeneidad. A
partir del documento D5 ya era conocido en el estado de la técnica que se podian
obtener polvos (para administracion oral) por la mezcla de tres 0 mas capas de los
componentes, con una distribuciéon uniforme del farmaco, en donde el tamafno de
particula es de gran importancia con el fin de formar un revestimiento superficial
uniforme del principio activo.

Asi las cosas, contrario a lo sefalado por el recurrente, si es factible obtener
composiciones orales en polvo homogéneas por ia mezcla de tres o mas capas de
los componentes, segun lo sugerido en D5, documento en el cual los requerimientos
o especificaciones son menos estrictas en comparacion con las formulaciones para
polvos para inhalacion; de manera que la persona normalmente versada en la
materia, conociendo que este procedimiento permite aumentar la homogeneidad del
principio activo, esperaria con gran expectativa de éxito aplicarlo a las formulaciones
para inhalacién con el mismo fin.

Por io tanto, los elementos esenciales de la invencidn (una forma farmacéutica en
polvo homogénea la cual es obtenida por la mezcla de capas intercaladas de los
componentes) ya se encontraban sugeridos en el estado del arte, lo que hace que la
materia reivindicada no cumpla con las condiciones de patentabilidad, en particular
con el requisito de nivel inventivo.

En virtud de lo expuesto, no se halla mérito para revocar la decisidn impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 19124 de
27 de abril de 20092 por medio de la cual se nego una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero, en su
calidad de apoderado de la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH &
CO.KG, el contenido de la presente rescluciéon, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la
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via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C.,alos 31 JUL. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

TAVO VALBUENA QUINONES

Doctor
Emilio Ferrero
Carrerad4 No 72 - 35

(Pogoté D.C.
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