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Referenda Expediente No. 04-003764 

Asunto Solicitud de patente pan: AGEICE 

MCLCOLTNRSICO CRISTALINO Y PROCEDIHIENTO 

PABA SIR PREPARACION 

Solicitante BOEHRINGE& INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG 

Class A61K 031/046, C07D 451/010 

FeC13a solicitud: 20 de enero de 2004 

I. RECURSO vi A CUBERNATIVA 

Yo, Emillo FERRERO, en mi condición de apoderado de ].a sociedad 

sol.icitante de Ia patents de la referenda, BOEERINOER INGEL}�EIM PKARI4A 

014BH & CO. KS, per e1 presence escrita atentamente mantiesto a usted 

que de}jidamente notificada de La Resolucion No. 32262 del 29 de Agosta 

de 2008, interpongo an su contra ci recurso de REPOSICI6N, Para are sea 

revocada y en consecuendia se conceda el privilegio de patertte de 

invencidn pan ’ACENTE ANTrcOLlNRGrcO CRTSTALZNC y PROCEDIMJEIOTO flRA 

SO PREPARACIÔN" a favor de SOEHRTNGER TNSELHEIM PHAMA GMBM & CO. KG. 

TI. OPORTUNIDAD DR LA IMPUONACION 

La ResOlUciOn No. 32262 del 29 de Agosto de 2008, rue notificada 

mediante edicts No- 15563 desfijado ci veintidOs (22) de Agosto de dos 

nil ocho {2008) per Is que or tØrmino Para interposer or recurso de 

reposioidn vence ci veintinueve (29) de Septiembre de dos mil otto 

(2008) En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal. 

NIT 860.0418673 
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III. LA DECISION RECURRIDA 

31 Mediante la Resolucidn objeto de Is presente impugnacióri, el - 

Superintendents de Industria y comercio decidiot 

3.1.1 Nagar ci privlegio cia patente Para In jnvenciªn ’AGSIQ7X 

MrrICoLINæorcD CRISTALtNO V PROCEDIMIEgrO PAM SU PREPARACION 

3.2 On Is parts motiva de IS jrov2dencia, Sc mencionaron los 

siguientes fundanientos: 

3.2.2 Las rnievas reivindicacionesI a S ipresentades an respuesta al 

oficio No. 4686], contenidas on el folio 142 del expediente on 

estudlo, no cumplen con ci requisito de nivel in-ventivo" 

3.2.2 ’Al comparar las anterioridades con 10 pretendido pare 

protecciOn, Sc clone cnle ci antecederite mis cercano que afecta Is 

so].icitud cc el documento Dl (US 5610163) ye clue da a conocer ci 

bromuro de tiotropio asi cotno los procesos pare su preparacion. 

La diferencia con el compuesto descrito an Dl, Cs que el de La 

solicitud presents un patron de difraccion de rayon X one puede 

consideraree diferente ci cia is forma cristalina de Dl, debido a 

la ausencia de los dared y grificas de dioho patron an La 

ancerioddad" 

3.2.3 "sin embargo, eat, diferencia no Is concede un efeoto t�cnico 

inesperado 0 aria ventaja a IN forioa cristalina del compuesto 

reivindicado an comparaciOn con La del compuesto desorito an Dl, 

porque The descripcidn de Is aoiicitud an estudjo solo contiene 

dates reterentes a is caracterizacion del compuesto, Sin que 

� entre ellos Se encuentre elguno qua demuestre olejorea 

propiedades farmacolcigicas de is estructura cristaiina 

reivindicada" 

3.2.3 "Por an parte, las reivindicaciones 2, 3 y 4 describen on proceso 

de desecacion del broiruro de tiotropio cristalirlo monohidrato a 

temperatures entre oC y 100'C bao presiOn reducida pare 

coroner La respective sal anhidra, 1° cual esti sugerido on Dl 

(colunina 11) toda vez que a las sales obrenidas per loo 

procesos all! Cescritos se lea realize un proceso de secado. Dc 

2 



CAVELIER 
ABOOAIJOC 

Is miama masers, ci documento D2 (ES 49025B) revela 

procedimientos de secado en vaco a temperaturas similares de 

a].guios productos sOlidos, entre elba, productos 

farmacØuticos" 

3.2.4 "Asi mismo  of bromuro de tiotropio cristalino anhidro de la 

reivindicacion 1, cuyo patrón de difraccian de ravos X Ce 

mue.stra en Is descripciOn folio 901 no tiene vencajas 

farmacoldyicas con respects al bromuro de riotropio ya conocido 

y diVulyado por Di. Iqualmente, ci proceso de desecacidn 

reivindicdo no contiene caracteristicas 0 etapas diferentes a 

las ya conocidas pan este tips de procesos, siendo edemas onay 

utilizado por ci experto medio on la aateria de sinteais 

qumica" 
- 

32.5 ’Dc esta masers, teniendo on cuenta ci problema tØcnico de la 

presente solicitud, ci cual es proveer el cocipuesto conocido 

Scomo bromuro de tiotropio cristalino in la tome anhidra, los 

proceso pars so preparaciªn y sus composiciones farmaceuticas 

con actividad antioolinØrgica, es posible observer que la 

informacin contenida en las anterioridades descritas le 

sugieren al exerto medio en la macerie, obtener mediante 

procesos de secado conocidos, ci bromuro de tiotropiO anhidro a 

pareir del monohidrato del mismo y resolver ail este problema 

tdcnico do manera obvia" 

IV. OBJETO DEL RECURSO 

Dc accords con los argumentos que expongo a continuacidn, 

Is 
solicito atentaniente a Cu Despacho 1° siguiente: 

41. Revocar Is Resolucidn No. 32262 del 29 de Agosto de 2008 

42. Conceder ci priviiegio de patence de invencion par "AGEICE 

,a1TrcoLINRcxco CRTST.LXNO V PROCEOTMIENTO PAEI SU PREPARACI6N" a 

favor de BOENRINQER INGELBEIM PHARMA OWEN & CO. KG. 
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V. FUNbUIENTOS DEL RECURSO 

Respetuosamente me peniLe disentir de to expuesto pit ese 

Despacho on to Resolucióri objeto  del presente recurso, ya que is 

presents solicited no carece de nivei inventivo a la luz dc lea - 

documentos Dl: US 510163 y D2: ES 490258. 

La anterior afirmacido tiene JustifieaciOn iurciica y tØcnica 

par las siguientes razanes: 

5.1 Violacion del articulo 18 de Is DecisiOn 466 cM In CoaisiOn de la 

Comunidad Andina: 

El articulo 18 de Is Decision 46 sonata to siguiente: 

Se considerarÆ que una invencion tiene rival inventive, Si pars 

uses persona del oficia normalmente versada en Ia nateria tØcnioa 

correspondiente, esa invención no hu.biese resultado obvia ni SC hitbiese 

derivado be manera evidente del escado cM la tcMnica" 

?4hora plan, pass demostrar at cumplimienta dci requisite cM n–vei 

inventive cM la presente solicitud, as procederà a explicar las 

diferencias tecnicas existentes entre Is presents invencidn y led 

documentos Di y 02, citados coma anterioridade. 

En primer lugar deseamos pacer de presents que consideramos clue 

Its argiamentos presentados on respuesta at oficio No. 4686 son 

suficientes para demostrar que 15 presents invenciOn poses nivefl 

inventive a la iuz de las enseMnzas de los documentos Di y 02 Sin 

� embarya, ci Examinador he liegado share a unas conclusiones cjue no as 

atienen a 10 manitestado etc ditties documentos y can indicaremos a 

oontinuaciOn, a saber: 

Deseamos manifestar que de acuerdo con las observaciones del 

Exsminador, soz, las enseflanzas y sugerenoias dares de los documentos 

Di y 02 ias que atectarlan ci nivel inventiva is is presence solicitud 

y no el material de partida ya revelado an eetas documentas. Por eeLs 

razOn, dirigiremos Job argumentos hacia Is demostración cM Is no 

presencia de sugerencias 0 enseæanzas starts sabre el process 
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reivindicado en eeta solicitud, independientemente die cu1 as ci 

material do partida. 

For an parts an Di, ejemplo 4, ci bromuro do tiotropio as  

cristalizado por lavado a partir do cloruro de motileno. Seguido a:: 

esto, ci bromuro de tiotropio as recristalizado a partir de una uiozola 

die acetona y metanol. No Se entiendo cOmb at Examinador Pride concluir 

a partir de Di, gue at bromuro do tiotropio monohidrato foe obtenido Si 

at bromuro die tiotropia tue lavado y abtenido a partir die solventes 

coma cioruro de metileno, acetona y metanol salamente. Para un tØcntco 

corsair en Is materia, es ciaro que ci ejomplo 4 de Dl no here 

referencia a un pr000sa de secado diriqido a el!aporar agua 5mb par at 

contrario a eliminar los solventes utilizados pace lavar toe cristales, 

Par esta misma razdin ci Exammnador no pride conoluir a partir de 

one ejemplo, que las sales descritas seen hidratadas, solo per at 

cache de 5cr sometidas a procesos die "socada" cuando exprosamente Is 

que Be busca es ovaporar solventes. 

Ahora bien, tratândoae dol examen die nivel mnventivo, ci Manual 

Andmna do Patentee softala 10 siguiento: 

"La pregunta a contestar as 51 teniendo an cuenca ci estado de 

Is te’Onica an on conjunto existe alguna indicacOn quo iieve a Is 

persons vereacla an Is materia a modificsr o adaptar at estado do Is 

tdczflca 71145 cOres pars resolver ci probiesa tecnico, die tal forms gue 

Ilegue a or resultaclo quo estuviera incluido en ci tenor die las 

reivindicaciones" 

For lo tanto, teniendo en cuenta are i) de acuerdo con at meteor 

� problema-soluoidn solamente pueden considerarse comb obvias las 

mnvenciones cuyas caracteristicas tecnicas as oncuentren ensefiadaa 0 

sugoridas an at estado del arte y are ii) area vez rovisado el documents 

Dl as determina que Si Men habla do presi6n reducida, data an 

encuentra diriida a Is evaporaciOn do solveaees, un tactics versado an 

Is materia so encuentra e000ncos sugeroncia clara quo to hove a ponsar 

que a partir del material de partida do acuorda con to presente 

mnvenciOm as ilegue a is forma anhidra del tiotropia aqui reivmndicado 

porque Ste considerarth quo ci pr000so de evaporacion all1 revolado 

esta diriyido a is eliminacion do solventes. Sugerericia quo par at 
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Contrarin, ciejaria al tØcnLco versado en la materia del objetivo de La 

presente irtvenc–Ofl. 

Ahora bien, Si Di en un documents que aleja al tecnicO versad 

en la materia del objetiva de la presente invenci6n, cc Jobe tener $1 

cuenta que cl tØtnico menos an encontraria una soiucidn per to simple 

coitinación de Di can 02, ye que este x1timo esti diri9ido a secado de 

productos alimenticios y de materiales bioiógicos. 

TeniendO en cuenta antennas in precisión clue realiza ci Manual 

Andino de Patentee at indicar: "al estado de la t4cnca inS CeraaflO Sc 

encuentra an ci mismo caznpo de in £nvenciOn 0 tests de soiucionar e 

2nsmo problems 0 uno semejsnte", no as vâlido citar un documento que an 

sue ejeniplos presents ci secado de tomates, ceboilas y pelves, ya que 

ci tØcnico versado an la materia no revisaria dicha inforniacion pam 

ntenLar solucianar ci probiema tecniCO pianteado as la pressure 

soiicitud. 

For aLma parte, Se debe tenor an cuenta que a partir de in 

lecture del texto de la presents solicitud de patente as clara que Is 

invention permitió superar dificultades tŒcnicas sealed y que este 

hecho constituye un indicio de su nivei inventive, de acuerdo con ci 

Manual Ju-rdino de Patentee que eenaia: 

"En la prÆctica del examen as fordo as puede utilizer una seris 

de indjcios pars identiflcar In edstencia de njvei inventivo, tales 

Canto: 

ci heoho de hater supersdo dificuitades tØcnicas reales".  �

Las dificuitades tØcnicas and La presente invention permitid 

sneerer flueron led saguientes: 

later a disposic16n una nueva forma cristaiina estabie del 

compuesto bromuro de tiotropio, que cumpla Los eievados 

requ–s].tOs de garantizar siempre la misma modificac16n 

oristaiina de la sustancia activa y que a la see se encuentre 

ciaramente definida (Ver descripcian, ptqina 2) 
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Dado que este resultado no habIa side obtenido a Is fecha de 

prioridad reivindicada pace esta invenciOn, es claro que la mism.a 

superd entonces problemas tØcnicos reales que no habian aide superados 

y par ende, este hecho debe 5cr tenido en cuenta adicionalmente comb 

una prueba de so nivel inventivo. 

Par las anteriores razones, respetuosamente solicicamos a an  

Despacho acceder a las pretensiones del presente recurso y on 

consecuencia, revocar Is resolución 32262 de 2008 y en aLl lugar, 

conceder ci privile9io de patente salicitado. 

5.3. ViolaciOrt del artIculo 45 de Is DecisiOn 486 

El articulo 45 de Is Decisión 486 aeflala: 

Cuando Is oficina nacional cornpetente estimara que ella as 

necesario para Ins fines del examen de patentabilidad, podra notificar 

al solicitante dos a moo veces conforme al pÆrrafo precedente"-

Revisadas las actuaciones surtidas an ci trimite de In presente 

solicitud de patente, encontramos que on Despacho solamente profirid 

una Arc ’on Oficial (No,4686 de 2008) la cual estuvO dirigida a senor 

de presente los defectos de forma y carericia de nivel inventivo. 

De esta manors, no se cumpliO con ci esp2ntu de esta norma one 

as ci de otoryar a los solicitantes de patentes la posibilidad de 

discutir con Is Oficina de Patentee Is patentabilidad de an invenciOn, 

mÆs son Si. Sc tiene an cuenta que en la respuesta a dicha Accion 

Oficial Se efectuaron todos for caithios y madificaciones a Is solicitud 

nscesarlos para superar las objeciones sill planteadas. 

40 Por las anteriores rezones, an nuestra opiniOn, dentro del 

trimite de in presente solicitud de patente no se din cumplimienta al 

trAmite reglado for el artIcuio 45 de la Decision 485 y per once la 

resolucion No. 32262 de 2008 on encuentra viciada de nulidad y debe 

revocarse 

5.4. Per 1° tanto, queda asI demostrado en forma defiriitiva, que la 

Resolución aca impugnada rue expedida con violacidn de los articulos 18 

y 45 de Is DecisiOn 486 y que on consecuencia In misma dole 5cr 

7 
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revocada y en an lager Sc debe otorgar la solicitud de patenLe para la 

invenciOn ’AGENTE MTICOLINERGICO CRISTALIMO T PROCEDINIENTO PARA SO 

PREPARACIOW’ a favor de BOEHRINGER INGELMEIM PEAPNA GFeH & CO. KG. Per 

cumplir con Its requisitos de patentabil.idad. 

VI. PETICION 

Per todo It anterior, solicito a ese Despacho in siguiente 

6.1. Qua al considerar Ins razones precedentes Se revoque la decision 

contenida an la Resolucion No. 32262 del 29 de Agosto de 2008/ -

en cuando resuelve negar ci privileyio de patente de invencion. 

6.2. Qua se otorgue el privilegio de patente de la solicitud para: 

"AGENTE ANTICOLINEROICO CRISTALINO I PROCEDIMIENTO PARA SO 

PREPARACIóN" a favor de BOEHEINGER INELHEII4 PHARNA OHRE & CO. 

KG. 

VII. NOMBRE V DIRECCION 

El noitbre y la direccian de It sociedad recurrente son ins 

siguientes 

FOREFINGER INGELBEIM P}IARMA GMBR & CO. KG. 

552l6 Ingelheim, 

Alemania 

VIII. NOTIFICACIONES 

Atentamente manifiesto a usted clue recibirØ notificaciones an la 

� Secretaria 

Carrara 4. 
de an Despacho 

No. 72-35, piso 

0 on lii oficina de abogado 

4, de esta ciudad de Sogoti, 

situada an la 

D.0 

Seæor Superintendente,  

EMILIO FERRERO 

T.P.A. NO. 31929 

C0L013736410113 
,JMS\JMS \ID-13 534 8’\wPc13 736 

No. M-2008-135348\JMS 
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TITULO:AGENTEANTICOLINERGLCOCRISTAIJNO  PROCEDIMIENTO PARA SU 
PSEPARACION Y SU UTILIZACION PARA LA PREPARACION DE UN 

I MEDICAMENTO 

En atenciOn al Reourso do Reposición interpuesto,  as haoen as siguientes 
aclaraciones: 

Docurnentos estudiados 

Pars el preserite estudlo Se tuvieror’ an cuenta el capitulo descriptive comprendido 
en los folios 65 a 85, all nuevo capture reivindicatorio do Jos folio 142 y as 
observaciories del solicitante. 

Objeto de la Invencion 

I ReivindicaciOn 1: Bromuro de tiotropia cristalino anhidro. 

Reivndicaciones 2 a 4: Procedimiento pare preparar el compuesto de Ia 
reiviriclicaciOn 1, oaracterizado porque este as prepare mediante cuidadosa 
desecacion de monohidrato de bromure. de tiotropio cristalino a temperaturas entre 
600 y 100CC bajo presiOn reducida y con agentes deseoantes. 

Reivindicaciones 5 a 8: Medicaniento caracterizado por conterier el compuesto de a 
reivindicacion 1. 

El problems planteado an aster solicitud de patents as proveer una nueva forma 
oristalina del bromuro de tiotroplo qua tenga mejores propiedades tarrnacolOgicss y 
de eslabilidad. 

Para solucionar este problems tecrico a solicitud an estudlo proporciona el 
oompuesto do formula (I) cristalino anhidro, asi como pr000sos Para Su preparación 
y composiciones farmaceuticas del mismo. 
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Evaluacion del Nivel Inventive 

� El docurnento Dl do a conocer el brornuro de tiotroplo asi come procasos pare all 
� preparaciOn. La diferencia entre el compuesto de do [a solicitud an ostudlo y el 

divulgado an 01  as qua aide Is presents solicitud presents un patrØn de difraccion 
de raycs X el cual as puede considerar diferente al de Is forma cristalina de Dl 
debido a Is ausenoia de los dales y graficas de dicho patron an Is anterioridad 

Este diferencia no Is concede un efecto tecnico, ya qua el capitulo descriptive S Is 
solicitud an estudio solo presents dates refererites a Is caractorizaclØn del 
compuesto y no Be presontan notes qua dernuestren mejores propiedades 
farmacalOgicas y de estabuidad do is estructura crisialina reivindicada. 

share bien, do acuerdo al proceso S las reivindicaciones 2 y 3 Is forms anbidra del 
compuesto so obtiene madame un proceso do desecacian a temperatures entre 
60C y 1 OOG baja presiOri reducida siendo estas las dos condiciones esenciales del 
proceso reivindicado. La reivindicacian 4 caracteriza el proceso de secede par el 
almacenamiento del compuesto an presencia de un agents desecante come silica 
gel! In cual as ampliamente conocido 

El ejernplo 4 do Dl (columns 11) divulga un proceso de secede de este rflismo tipo 
do compuestos utilizando condiciones de presiOn reducida y a una temperature do 
35CC, siendo ests Is ’Thica diferencia, Is cual nose considers relevanto porcuanto so 

� 

Have a care a una temperature menor y par angle manes agresiva pars el 
� cornpuesto. 

Aid, as dare qua los pr000sos do secado reivindicacios, as deoir, con temperature a 
presion reducida y par acciOn de un agents desecante par parades determinados de 

� tienipo, son amptiarnente concedes an eL estado do Is tecnioa, muy utilizados par el 
expand an Is materia an sintesis an [mica y no aportan alguna caracteristica diferente 
alas ya conocidas pars estos procesos. 

Teniendo an cuenta el problems tecnico de Is presents solicitud, el cual as proveer 
nueva forms cristalina del broniuro de tiotropic qua range mejores propiedades 

� farrnacolOgicas y de estabilidsd, vernos qua este noes solucionado polls invencion, 
ya qua si bien divLAlga una nueva forms oristilina del brornuro de tiatropio, esta as 
obtenida mediante procesos alternatives alas ya conocidos y no demuestra majores 
propiedades farmacolOgicas y de estabilidad can respecto a las ya conocidas, par a 
tanto el abjeto reivindicado no tiene nivel inventivo. 

Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

El solicitante afirma qua do acuerdo car? (as obse,vaciones del oxeminador, son (as 
ensenanzas y sugerencios c/eras do los documentos DI y D2 las qua afoctarian a/ 
nivel invent/va deja presente so/ic/tudyno at material its panida ye ’eve/ado an astas 
docum entos 

Al respecto cabs resaltar qua an ci punto 3 do la resolucion 32262 on el analisis de 
nivel inventive, muy clsramenle as afirma qua el antecedents mas cercano CS Dl ya 

� qua do a coroner el brornuro de tiotroplo asi come as procesos pars su preparecion, 
� siendo este el punto do partida del analisis del nivel inventive, lo cual demuestra que, 

cantrario a In afirmado par ci solicitante, este despacho tuvo an cuents el bromuro de 
liatropio comb material de partida. 



Afirma tamblen qua Ia irivenciOnpermite superardificuftades tecnicas comopanera 
disposiciOn una nueva forma cristalina eatable del compuesto bromuro do tiotropio 
quo garantice sfempra Is nisma modificacion cristalina y quo a In vez Se encuentre 
ciaramonte detinida". 

Coma bion to indica et solicitanto, el problems a resolver per la invencion estaba 
enoaminado a una nueva forma cristalina del compuesto bromuro do tiotropio can 
mojores propiedades farmacologicas y do estabilidad, el coal nofue solucionado 
per Ia presents invenciOn toda vez quo solo so limitÆ a obtener Ia forma cristalina 
utilizando procesos alternatives y a caracterizarla mediante difraccion en rayos X, 
tecnica quo si bien define clararnente una estructura cristalina, no permits deniostrar 
comportamientos farmaoolagicos or de estabilidad qua puedan ser considerados 
ventajasos 0 mejorados con rospecto a las formas oristalinas del cornpuesto ye 
conocidas. 

Conclusion 

IL Teniendo an cuenta lo anterior, as recornienda ratifioar In negaciOn del privilegia 
solicitado para las reivindicaciones I a 8, folio 142. 

Bogota, D. C., Noviembre 06 de 2008 

CONCEPTO JEFF DIVISION EXAMINADOR 
TEcNICO NUEVAS TECNLCO 

5REACIONES 202077 


