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Referenda RESDLVCON: 32252 
Fecha 2910812006 
Expediente 4-3764 
Tramae: II PCT-PATENIE DE INVENCION CAPITLJLOS I V II 
Evento: 379 EASE NACIONAL INCLLJIDO CAPITULO II 
Acttjaoion: 432 COMUNICACION ACTO ADMLNISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubjoado an (a Garrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), do Is Ciudad de Bogota DC., dentro del termino do cinco (5) dlas habiles 
contados a partir del envlo No la presente citaciôn  an horario do 8:00 sm. a 4:30 p.m. 
jornada continua, can el fin do notiticarle personolmente el contenido do Ia resolucion be (a 
referenda proferida dentro del expediente trarriltedo can el nmero do radicaciØn citado en 
el asunto. 

Dc no hacerse presente or el termino indicado anteriorruente, to providencia an mencion Se 
notifpcara per edicto, el Coal se farà per  el terminal do djez (10) dies an el Centre de 
DocumentaciOn e InformaciOn. 

Pars an oomadidad el texto complete de Is resolucian so encontrarØ disponibLe en Fat original 
web do In Entidad desde el dia hªbil siguiente al de an notificaciOn, Is cual podrÆ ser 
consultada desde un computador can acceso a Internet. an Is pÆgina Www.sic.gov.co. con el 
nLmero do resolucian a troves de la opoion services an linea - caracter general - consutta 

40 
actos adniinistrativos. 

Secretaria General 

StJPEINTENDENCIA DE INDUSTRIAY GOMERCIO 

seda CenI: carre,s 13 N,  27 ADPse 2.5.7 y 10 
Al cor’teste r lavor indiwc ci cOme sede CAN: Ova AO ND 26-55 mt 2 PBX ; a20a40 
rediccdon consig,,ado en ci aliokor Fa<: 362 2695 3 SD 52 20. Li.lca 018000 910155 

Web: ,ww.sic .gOY .00 eaIi: iefoeI1.511.co 
OgDth D.C.- Co,nbIa 



Industria y Comercio 
S Li P FRI NT F N BE N C IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIG 

RESOLUCION N° N 3 2 2 6 2: 
Per Is coal Se niega one patente de invenciOn 

Pad. N PCT/04 -3764 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en eierojojo do sus facLiltades legales, en especial de las quo as confirieron en el 

articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 do 1992! 

CONSIDERANDO 

PRIMERO Quo niediante esorito radicado en esla Superintendencia el 20 do enero 
de 2004! bajo el nmero 04003764! entra a fase nacional la solicitud do patente de 

� invencion titulada: !AGENTEANT!CCL!NERGICO CRISTALINO, PROCEDIMIENTO 
PAPA SU PREPAPACION V SU UTILIZACION PAPA LA PREPARACION DE UN 

-. MEDLCAMENTO!, due corresponds ala solicitud internacional PCT/EP02/06291 del 

:-- / -08 de junio do 2001. 

SEGUNDO: Que etectuado el examen de found en cuanto a los requisites quedebe 
Ilenar la solicitud y cumpJidas las exigencies legalos, Se ordeno publicar of extracto sin 
quo so hubieran presentado oposiciones por trade de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO qua la invencion 
no oumple con los requisites establecidos. En consecuencia, con fundaments en lo 
dispuesto en or articulo 45 do la Decision 486 do la Comi&On de Ia Comunidad 
Andina, se requirib al petcionario pars que Sc pronuriciara sabre las objecianes 
etectuadas a Is solicitud. 

CIJARTO: Cue el soNoitante niediante escrito radicado ci 2 deiul[o de 2008! atendio 
� oporturlamente a los requerirnientos torrnLilados presentando aclaraciones. 

Finalrnenle, allega on nuevo capitLilo reivindicalorio, el coal Se ajusta a las 
prescripciones establecidas on el artioulo 34 de Ic mencionada DecisiÆn 486, y 
modifica el titulo de Ia invención a: ’AGENTE ANTICOLINERGICO CRISTALINO Y 
PROCEDIMIENTO PARASU PREPARACION". 

QUINTO: Que segLn lo dispuesto en ci articulo 14 do a Deojsion486 expedida por Ia 
Comision de Ia Cornunidad Andina so otorgarÆn patentes ’H pare las invenciones, 
sean do producto ode procedimiento, en todos los cenipos do lateonologia, siempre 
que seen nuevas, tengan nivel inventivo y Sean susceptibles de aplicacion industrial." 

SEXTO: Quo las nuevas reivindicaciones 1 a 8, contenidas en el folio 142 del 
_ expediente en estudio, no oumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, do 

acuerdo con as siguientes Consideraciones: 

I Objeto do la invención 

El obieto de Ia solicitud consiste en ci compuesto conocido pore’ nornbre de bromuro 

5ed Oentro: carer 13 No 27-00 Pisos 2, 5.7510 
ds CAN: Yr. 40A No. 36-50 Conu Lado r: 3S1 0640 

Fra, 082 2655. Lrnea 9600 910155 
woS 11 00y .z -maiI: irositnov.co 

Bogci D.0- Colombia 
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Indastria y Comercio 
S UP E Rl N: TEND EN C F A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSIRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔN  No W3 2262 
For Is cual Se niega una palente de irivenoiOn 

Rad. N PCT/04 - 3764 

S dotropib de fOrmula estructural (Q, chstaHno on Ia farrna anhidra a poxesce Para 
su preparaoiOri y su utilizaciori pare Is preparaciOn S Un niedicarnerito. 

Me 
+ Ms 

01

 

OH 

� --;-, � 

La reivindicaciOn 1 Se refiere a bromuro de liotropio oristalino anhidro, as 
reivindieaciones 2 a 4 Se refieren al procodimiento pare prepararel compuesto de Is 
reivind]oacian 1, caracterizado porque a Pete se liege mediante one cuidadosa 
desecaciOn de monohidreto S bromuro de tiotropin crita!ir,o a temperatures antic 
60C y 1 00CC Palo presiOn reducida Y las reivindicaciones 5 a 8, al medjoamento 
caracterizado por contener ci compuesto de Is reiviridicaciOn 1. 

El problenia planteado as proveer el bromuro do t[otropio orstalino anhidro, sus 
mØtodos do preparaoiOn y las preparaoiones farmacØutioas del mismo. 

Para solucionar este problema tAcnico, en Is soliCitud Se proporciona ci compueslo 
de fOrmula (I) cristalino anhidro, Ins prooesos Card su preparacian y las 
oomposiciones farniaceuticas del misnio. 

2. Determinación del ostado de La tecrilca 

Las fechas para deterrninar ci estado S Ia teonica son e122 dejunio do 2001 yel 8 
do abril do 2002, qua corresponden alas feohas de pnoridad invocadas respects de 

� las so[ioitudes DE 10129710.6 y DE 102154368. Las tactics de prodded fueron 
- / teriidas an cuenta pare ci estudio S patentabiridad, segUn obra a folio 146 del 

expediente en estudio. 

Consultadas las fuentes do [nformaciOn con qua so cuenta, se encontraron los 
siguierites documentos anlerioros a Is feclia de prioridad y relacioriados con la 
maleria do solicitud an esludio: 

Sede CerUio: Carters 13 No. 27-00 Pi 2, 5. 7 y 10 
Se de CAN: Ti, 40A No. 3$ 50 Conin utado i 3810Bq0 

Fan. 351 2695. LFnea 9500-910 156 
4e*wwwsic ann no e-mail. in roesaocv. c 

CopolA D . - Colombia 
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Industria y Comerelo 
SUPE RINTEN DEN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERNTENDENCA DE INDUSTRIA Y COMERCIO I 

RESOLUCION No 11.93 2262 
Per In cual so niega one patente do invention - 

Rad, N P09704 - 3764 

Fecha de 
Tit!o 

publicaclonUS5610163
 

fNDocumento 

Esters of thienyl carboxylic acid and amino 11 do nlarZO do 
alcohols and their quaternhiaton products. 1997 

ES 490258 Procedirniento do secado on vaclo pars 02 do abril do 
material en trozos C S granel. 1980 

3. NiveL inventive 

SegUn So dispueslo an ci articulo 18 do Is Decision 48. !se consderarÆ que Ufla 
invenciOn tiene nivel inventive, si Cars one persona del oficio normalrnente versada 
an [a materia tØcnioa corresporidiente, esa invencian no hubiese rosultado obvia or Se 
hiubiese derivado S rnanera evidente del astado are la tØcnica. 

El estate de la teonica, at tenor de lo dispLiesto an all artloulo 16 de Ia misma 
DecisiOn, coniprende "todo lo que hays side accesible at poblico, par una desoripcion 
escrita U oral, utilizaciOn, comercializaciOn 0 ouaLquier ott medic antes data fecha 
do preseritacion do Is solicitud do patentee, an so 0580, de la prioridad reconocida." 

A su ye?, score esle requisite el Tribunal do Justica do la Comunidad Andina 
recienteniente he dicho: 

Con el requisito del nivel invenbvo, Ia quo Se pr�tendees dotaral examinador teonico 
do un elemonto quo Is permits afirmar o no si ala invenciOn objeto de estudlo nose 
habria podido Ilegar a partir do Ion canociniientos tAcnioos que existlan an coo 
momenta dentro del estado de a tØonica En este punto conviene advertir que uno 

- AS 81 examen que realiza el tecnico media respecto do Is novedad y otro ci qua se 
- / etectos con respecto al over invontivo; SI bien An uno y oo Sc utilize come parametro 

do referenda ci ’esdo dots tacnica’, an el primnero, Se cotejo Ia Envencion con las 
�anterioridades  existentes dentro de squalls, coda one (Sic) par separado, mientras quo 
en ci segundo (nivel inventive) se exige qua ci tecnicO media que realiza ci examen 
debe partir del conocinliento general que 0! none sobre ci estado do Is teonicay realizar 
ci cotejo coniparativo con so apreciacion de conjuntou determinado ci con tales 
conocimientos tOcnicos existentes he podido 0 no producirae tal invenciOn.’ 

De acuordo con lo senalado, at comparar las antorioridades con Jo pretondido pars 
protocciôn. Se tierie que �1 antecedente mØs octane qua afeota la solioitud as ci 
docurnento 01, ya que S a conocer el bromuro do tiotropio asi comb los pr000sos 
para su preparaciOn. La diferencia con el conipueslo descrito an Dl, as One aIde Is 
solicitud presence un patron de difracciOn de may05 X quo puede considerarso 
diferente aIde Ia fornia cristalina de Dl, debido ala ausencia de los dates y graticas 
de dictio patron an IS anterioridad. 

Proccsc 192 [P2005. 

3 Sede Ocntro: Cavern 13 Na 27.00 Pisos 2, 5, Ty 10 
See CAN: Tm. 40A No. 35,50 OcriniUtador. 3510540 

Fax 382 20 95  LInes 9500-010 ICC 
Web: Mw.siO Dcv CO s - I’ll : nIosic nov. cc 

BcgcIa D. a Colas bie 



Industria y Comerelo 
SUPE RINTE N 0 E N C 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y c0MERCIO 

RESOLUCIONNO N3 2262. 

- / 
For IS cual as  niega are paterile de invenciOn 

Red. N0 PCT/04 -3764 

Sin embargo! esta dftorencia no le concede un efocto teonico inesperado 0 una 
ventaja a la forma cristacina del compuesto reivindicado an comparaciOn con lade’ 
compuesto descrito an 01, porque la descripcian de Is solicitud an estudio $olo 
contione datos referentes a [a.caraoterizaciOn del compuesto, sin qua entre ellos se 
encuentre alguno qua deniuestre majored propiedades farmacolagicas do Is 
estructura cristalina reivindicada. 

Par su care las reivindicaciones 2, 3 y 4 describer on proceso de dosecacion del 
bromuro de tiotropio oristalino monohidrato a temperatures ontre 500C y I 00C bajo 
presiOn reducida pare obtener Is respective sal anhidra, In cual estØ sugerido en Of 
(columns 11), toda vez que alas sales obtenidas par los procesos all[ descritos as 
lee reahza un proceso de secado. De la misma manera, of docurnento 02 revels 
procedimientos de secado en vacio a temperatures similares de algunbe productos 
salidos, eritre ellos, productos farmacØuticos. 

As[ mi%mo, ci broniuro de tiotropio cristalirio anhidro de Is reivindicaciOn I ouyo 
patrOn de difracciOn de rayos X Be muestra an la descripciOn (folio 90), no tone 
ventajas farmacolOgicas con respecto al bromuro S tiotropio ya coriocido y 
divulgado PCI Dl. lgualrnente, el proceso do desecaoiOn reivindicado no contiene 
caracteristicas o otapas diferentes a las ya conocidas para este tipo de procesos, 
siondo edemAs nary utilizado par el oxperto media an la matoria de sintosis quirnica. 

Do este manera, teniondo an cuenta el problema tØcnico do Is presente solicitud, ci 
coal es crooner el compuesto conocido coma bromuro S tiotropio oristalino en Is 
forma anhidra, los procesos pare so preparaciOn y Sus composiciofles farniacØuticas 
Con actividad anticolinergica, as posible observer qua la informaciOn contenida an las 
antorioridades descritas Ic sugieren al experto rnedio en la materia obtener mediante 
pr0000s de secede conocidos, el bromuro de tiotropio antlidro a partir del 
monohidrato del mismo y resolver eel este problema tecnico de niano.ra obvia. 

fenienclo on cuerita Ic anterior, a prescrito por el articulo 18 do la Decision 486! 
resulta evidento quo Is presents invenciOn carece de nivel inventivo. 

4. Respuesta a los argumentos del solicitante 

En respuesta dada al oficio 4686 notificado el 4 de abril de 2008, el solicitanlo 
arguments qua ci documento Dl no revela ci broniuro de tiotropio cristalino 
nionohidrato, do all[ qua tarnp000 revels ci material its partida pars conducir ci 
pr000ao reivindicado, y que de acuerdo con a invenciOn, so roquiere del broriiuro do 
tiotropio monohidrato pare Is preparaciôn de  la forma anhidra, anØlisis qua par 
demas, corresponds al de revealed y no al de rival inventive de a solioltud. 

Al respecto cabe resaltar qua pare determiner of rival inventive do un proceso de 

4 Cede Osotro: Cariere 11 No. V.00 Pisos 1, 6, 7 y  1 
Cede CAN: Ti. 40A No. N$ 50Con’nutador 391O4O 

Fae: lea 2606. Unea 0500-910 165 
Web: 4wW.si 0.00’) .00 e-m&I: Irraea(c.ocv Co 

Bognt 0C. OoIonibi 
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Jndustria y Comercio 
flU PERINTE N BE NC IA 

/ REPUBLICA DE COLOMBIA 
SIJPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CQMERCQ 

RESOLUCION No Ill3 2 2 6 2 
Pot la cual to nega uris patente do invenoiOn 

Had, N PCT/04 -3764 

secado, es necesario evaluar silas etapas y/c condiojones del procesose der[van do 
nianera obva del estado do la tecnica independientemente do los cornpuestos its  
panda, an este 0250 as ovaIa oF proceed de secede do acuerdo a sus;condiciones, 
qua son: sIlica gel coma agents its  deseoacion, presidn reduoida y temperature entre 
50 y 100-C  que corresponden a condiciones do secado ampliamento conocidas y 
ulilizadas pot el experto media an Is matera y sugeridas an D2. 

De otro lado, ci docuniento rn no n,onoiona que las sales all[ descritas (entre dIes el 
bromuro do tiotroplo) Sean hidratadas, pero esta puode deducirse tops vez qua a 

� dichas sales Se lea somete a procesos de secado a presiOn reducida y 35CC, con Ic 
cual queda demostrado quo Is anterioridad sugiere Is formacion de sales de tiotropio 
anhidras a partir do sue oorrespondientes sales hildratadas. 

Par [as motivos expuestos, con fundarnento en lo thspuesto an el articulo 18 do Is 
DecisiOn 486, Se denegarth a patente, toda vez qua a pesar de la respuosta del 
iriteresado a la r’otiticaciOn do condo, no cuniple con el requisito No nivel inventive. 

� RESUELVE 
2 � / 

ARTICULO PRIMERO: Nagar ci privilegio do patente do invention a Is creaciOn 
� denominada: ’AGENTE ANTICOLINERGICO CRISTALINO Y PROCEDFMIENTC 

PARA SU PREPARACION". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalrnente al doctor Emilio Ferrero, an su 
calidad de apoderado its a sociodad Boebringer Ingolhoim Pharnia GnibFI. & Co. Kg., 

� o a Caren rage SUSVeCOS, el contenido dole presents  resoluciOn, entregandole copia 
de IF misma, advirtiendole quo contra ella procede el recurso its reposición ante at 
Superintendents de Industria y Comeroio al memento do notificarse o Contra de los 5 
dies habiles siguientes. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 29 AGO 2608 Dada on BogotØ D.C., los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y Comj 
GIS%(BUENAQUIONES 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
0arrera4N72.-35 
Bogota 0.0. 

102068 

all Oen&o: Ca rrera 1 No 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Ssd CAN: Ti. 40A NO. 35_SO 0onrnutaor: 3820840 

Fax: 38128 95. Lea 9800-910 lO 
Web: w Po qOV We I all I nrosic.pov. Co 

Bogota D . - COIori,bia 


