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Comedidamente |e solicitc presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto {5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias hahiles
contados g partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalimente el contenido de la resolucion ds la
referencia proferida dentro del expadiente tramitado con el nGmero de radicacidn citado en
el asunto.

Ce no hagerse presaente en el término indicado anteriormente, fa providencia en mencion sa
natificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Cenira de
Documentacion e Informacion,

Para su comodidad el texto completo de la resolucidn se encantrard disponible en la pagina
web de la Entidad desde sl dia habil siguiente al de su neoiificacion, la cual podrad ser
consultada desde un computador con acceso a Internst, &n Ia pagina www.sic.gov.co, con e
numerg de resolucién a través de |a opcidn servicios en llnea bases de datos - otros
servicios ~ consulta actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Zede Cantro: Carrara 13 Mo, 2700 Pisos 2, 5,7 v 10
Al contastar fever indique al numero de Sada CAN: Cra 50 Ne. 26-55 Int 2 PEX; 2820840
radiackin consignado sn el slicker Fax: 1 42 26 85 3 50 52 20. Linea 412000 910145
Web: www.sic.gav.ca o-mail info@sic.gov.eo
Bagota DL, - Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION MDD 3913
For la cual se resuslve un racurso de reposicion

Rad.PCT 04-003754

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legalas, especialmente de las que s confirderen en
&l articulo 4, numeral 5 el denreto 2153 de 1892,y

CONSIDERANDO

PRIMERC: Que mediante Resclucion No. 32262 de 24 de agosfo de 2008 fa
Superintendencia de Indusina v Comercio. negd el priviegio de patents de
invencion a la creacion dencminada: "AGENTE ANTICOLINERGICO CRISTALING
Y PRGCEDIMIENTO PARA SU) PREPARALCION",

SEGUNDO: Que mediante escrite radicaddo en esta entidad &l 2% de septiembre
de 2008, bajo €f nimero 04 003784 00005 0000, &l doctor Emilic Ferrerc, en su
calidad de apoderado de la socledad BOEMRINGER INGELHEIM PHARMA
GMBH & CO. KG, imterpuso recursc de reposicion cantra la decisidn contenida en
la citada resolucidn, con el objgto de gue se revoque v en su lUgar "se conceda &l
privilegic  de  patente de invencidn para "AGENTE  ANTICOLINERGICG
CRISTALINO ¥ PRDOCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION a favor de
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG"

TERCERD: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se
fundamentd, en sintesis de la siguignte mansera!

Ei Recurrents inicia s escrifo franscribiendo el anicula 18 de la Decision 486 de la
Comision de ta Comunidad Andina y continga, “Ahora bien. para demostrar el
cumpiimiento del requisito de nvel inventive de la presente solicitud, se procaedara
a explicar lag diferencias técnicas existentes entra ia presente invencion y los
documantos D1 y D2, citados como anterigridades.

"Er primer lugar deseamos ponef de presente gue consideramos que |os
argumentos presentados en respuasta al oficio No. 4688 son suficientes para
demostrar gue la presente invencidn posee nivel inventivoe a la luz de las
snsefianzas de los documentos O1 y D2 Sin embargo, ¢ Examinador ha legado
ahora a unas conclusiones gue no se atenen a lo manifestade en dichns
documantas y que indicaremos a continuacion. a saber:

‘Teseamas manifesiar gue de acuerdn con las chservaciones del Examinador.
snn las ensehanzas y sugerencias claras de los documentos DY y D2 las que

Seecls Ceans, Carrera 13 N 27-00 Fizos 203, 7Ty 1D
fedf= UCANM TT St My RA-I0 o laoloy PRENELD
Fax. 357 28 95 Loanaa GENG-10 TER
Wioh www.s ' goven e-mgil Rl g o0
Topntd OO = SolaThea



Industria y Comercio
SUFERINTEMNDEMNT A

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION N53913
Por 1a cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad.PCT 04-003764

afectarian g nival invertiva de la prasents solicitug v no =i matsrial de partida ya
revelado en estos documentos. Por asta razdn, dirigiremos los argumentos hacia
la demastracian de la no presenca de sugerencias o ensefianzas claras sobie el
proceso reivindicado en esta solicitud, independientemente de cual &s el material

de patida.

"Por supante en D1, ejemplo 4, 2l hromura de tiotronic es cristalizado por lavado a
pattir de clorura de metlene  Sequide a esto, el bromure de tintropio es
rectistalizado a partiv de una Mmezela de acetona y metanol. No se entiende cdmao
el Examinador puede concluiy a parir de D1, que & bromura de tistropio
mohchidrato fue obtenida si el bromuro de tiotiopic fue lavato v ohtenido a partir
de solventes como cloruro de metileno. acetona y metancel solamente. Para un
techico versado en la Materia. as olarg que @ slemplo 4 de 01 no hace referancia
a un proceso de secads dingiklo a evaporal agua sino por 8l contrario a eliminar
los solventes utilizados para lavar los cristaies,

"Por esta misma raZén el Examinador no pueds concluir a partir de este ejemplo,
gue 1as sales descritas sean hidratadas, sdlo por el hecho de ser sometidas a
procesos de “sacade” cuando axpresamente o gUe e busca es evaporar
solventes.

“Ahora hien, tratandose del examen de nivel inventivo, el Manual Andine de
FPatentas sefiala lo siguienta;”

La pregunta & conlostar g S terientdo en cuents of astads de la téonica an su
cojiunto existe alguna indicacién gue fleve 8 fa persona versads en fa materia a
modificar o adaptar el estado de la 16cnfca mas cerca para resofver ef prohlema
tecttico, de tal forma que flegite a un resultado que estuviera inciuido en ef fenor
e las reivindicacionas”.

" Por lo tanto teniendo en cusnta que 0 de acuerdo con e! Método problama-
solucion solamente pusden considerarse como chvias [as Mvenciones cuyas
caracteristicas teenicas se encluentren sn ensefiadas o sunendas en el estado del
arte y que ii) una vez revisado el documento D1 se determina gue si bien habla de
presion reducida, ésta se enclentra divigida a la evaporacion de solventss, un
tecnico versade en @ materia no encuentra enfunces sugerendia clara gue (o (feve
a pansar que a partir del matarial de partida de acuerdo con la presenta invencion,
se llegue a la forma anhidra del tiotropic aqui reivindicads porque éste
consideraria que el proceso de evaporacién ali revelado estd dirigido a la
efiminacion de solventes. Sugerencia que por el contrario. alejaria af técnico
versadso en la materia del objetivo de la presente invencién,
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“Ahora bien, si DM es un documento gue alela al tecnico versado en la materia del
obietiva de la presente invencidn. s& debe tener an cuenta que &l téenico manos
aun (sic) encontraria una solucicn por fa simple combinacian de D1 con D2 ya
que éste ultimo esta dirgido a secado de productes alimenticios y de materiales
bivlogicos.

"Teniendo en cuenta entonces |a precision qgue realiza el Manual Anding de
FPatentes al indicar: "el estado de (a [Eonica mds corcang sg erncuenira o of misme
cAMmPo de fa invencion o trata de solucionar ef mismo problema o o semefants”,
no es valido cfar un documente que en sus sjemplos presenta el segado de
tomates, cebolias v potvos, ya gque o tecnico versade en la matena no revisaria
dicha informacion para intentar solucionar el preblema técnico planteado en ia
presente salicitud,

‘Por otra parte, se debe tener en cuenta que a partir de la lectura del texto de 13
prasente solicifud de patente es claro que la invencién permitid superar
dificultades técnicas reales y que este hecho constituye un indicio de su nivel
imventivo, de acuerdo con el Manual andino de Patentes que sefala;

"En la practica del examen de fondo se pucde ylilizar una serie do indicios para
identificar la existencia e nivel inventivo, tales comvu.... & hecho de haber
superacdo dificittades tecnicas reales”

Las dificultades tecnicas que la presents jnvencidn permitié superar fusron las
siguienies:

- Poner a disposicion una nueva forma cristaling estable de| compuesto
bromuro de tiotropic. que cumpla los elevados requisitos de; garantizar
simpre a misma modificacton cristaling de la sustancia activa v que a la
vez se encuentre claramente definida (Ver descnipeion, pagina 2),

"Dado ghe este resultadoe ne habia side obtenido a la fecha de prioridad
reivindicada para esta invencién, es clare que la misma superd entonces
problemas técnicos reafes que no habfan sido superados y por ende, este hecho
debe ser tenide en cuenta adicionalmente como una pruaba de su nivel inventivo,

Adicionalmente, ¢ recurrents franscribe el incigo segundo del articulo 45 de la
D.486 y anota: "Revisadas las actuacicnes surtidas en el frAmite de la presente
solicitud de patente, encontramos gue su Despacho solamente profirid una Accidn
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FRad PCT D4-G03704

Oficial {No. 4686 de 2008}, la cual estuvo dirigida poner de presente 1os defectos
da forma vy carencia de nivel inventivo.

‘e esta manera, no se cumplid con el gspinity de esta norma que es & otorgar a
los solicitantes de patentes (a posibilidad de discutit con ta Oficing de Patantes la
patentabiidad de su invencidn, mas adn si se tiene en cuenta que en 1a respuesta
a dicha Acclon Oficial se efectuaron todos los cambios y modificaciones a la
sclicitud necesarivs para superar 1as sbjeciones alli planieadas.

CUARTO: Que para atender 10 sefialado en el articulo 58 dal Codigo Contencinso
Administrativo es preciso resofver todas las cuestiones que havan sido planteadas
¥ las que aparezcan con molivo del recurso, en los siguiznies términos:

NORMA APLICABLE

El artictio 18 de [a Derision 436 expedida por la Comisidn de la Comunidad
Andina establece que: "Se considerara que una invencian tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versade en la materia técnica
correspondients. asa invencidn no hublese resultado olwia ni se hubiese derivado
de manara evidenie del esfado de fa técnica”

FPor su pars el articuio 45 de |a Decisidn 435 sefala. "S la oficina nacional
competents encontrard gue la invencidn no es pateniable o que no cumple con
alguno de los requisitos establecidas an esta Decisién para la concesidn de Ja
patenta, lo notificara al sclicitante. Este deberd responder a la nolificacion dentro
del plazo de zesenta dias contados a partir de \a fecha de notificacidn.  Este plazo
podrad ser prorrogadd por ung sola vez par un periodo de treinta dias adicionales.

Cuando la oficina nacional competents estimara que ello es nscesario para fos
fines del examen de patertabilidad. podré nofificar al solicitante dos 0 mas vaces
conforme al parrafo precedente,

5i el solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo sefialado, o si a
pesar de |a respussta subsistisran los impadimentos para la cencesian, la oficina
nacional competente denegara la patente”
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Rad.PCT 04-003764
FRENTE AL CASO EN ESTUDIG

Examinadas nuevamente las actuaciones administiativas gue cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con unm *AGENTE
ANTICOLINERGICO  CRISTALING Y  PROCEDIMIENTO  PARA  SU
PREPARACION",

Frente a los argumentps del recurrente, donde procede a explicar las diferencias
tecnicas existentes entre la invencidn solicitada v los documentos 01 v 02, para
demostrar ef cumplimiento del requisito de nivel inventive, podemos sefalar

El documents D1 da a conocer &) bramure de tiotropio asl como prosesos para su
preparacion.  La diferencia entre el compuesto de la solicitud en estudio v &l
dividgado en D1, es que el de la presente solcitud presenta un patrén de
difraccion de rayos X ) cual se puede considerar diferente al de la forma cristalina
de D1 debwo a la ausencia de los datos y graficas de diche patron en ia
anteriondad.

Esta diferencia no le concade un efecto tdenico. yva que &l capitulo descriptivo de
la solicitud en estudio solo presenta dates referentes a [a caracterizacion del
cOMpUesto vy no se presentan datos que demuestren meiores propledades
farmacoltgicas v de estabjiidad de la estrustura cristalina reivindicada.,

Ahota bien, de acuerdo al procese de las rewindicaciones 2 v 3 1a forma anhidra
del compuests se obtiene mediante un proceso de desecacion a temperaturas
entre B0 v 100°C bajo presidn reducida siendo eéstas las dos condiciones
gsenciales del proceso reivindicadao, La reivindicacion 4 caractenza el procesa de
secado por &l almacenamiento del compuesto en presencia de un agenie
desecante como sifica gel, lo cual s ampliamente conocido.

El gjemplo 4 de D1 { columna 11) divulga un proceso de secado de este mismo
tipo de compuestos ulliizande oondicionss de presion reducida y a una
temperatura de 35°C, slendo ésta la dnica diferencia, la cual no se considera
relevante por cuanto se lieva a cabo a una temperatura menor iy por ende menos
agresiva para &l complesto.

Asi, 25 claro que los procescs de secado reivindicados, es decir, con temperatura
a presién reducida vy por accidn de un agente desecante por periados
determinados de hempo. son ampliamante cohocidos en el estado de la techica,
muy utilizados por el expearts en la materia en £intesis guinica y no aportan alguna
caracteristica diferenie a las ya conccidas para estos procesos.

Facle Caniry: Carrera 13 Mo, 27-00 Fisps 2 A 7y T0
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Teriendo en cusnta el problama técnico de la prasente solicitud, el cual es proveer
nueva forma cnstaling del bromure de tiotropic que tenga mejoras propiedades
farmacologicas v de estabilidad. vemns gue éste no es solusionado por la
invencién, ya gue si bien divulga una nueva forma cristaiing dei bromuro de
tiotropio, esta es obtenida mediante procescs alternatives a los ya conogidos y no
demuestra mejores propiedades farmacolégicas v de estabilidad con respecto a
las ya cohocidas, por o tanto el ohieto reivindicado no tisne nivel inventiva,

El solicitante afirma que e acterds con las cbsenvaciones del examinador, son
las ensenanzas y sugerencias claras de jos documentos OF v 02 las que
ateclarian ef niveld inventivo dela presente selicifud v no el material ge partida ya
revelado en esfos documentas”

Al respects cabe resattar que en el punto 3 de |a Resolucion 32262 en el analisis
de nivel inventivo, muy claramente se afinma que el antecedenie MAs cercanc es
D1 ya que da a conocer el bromuro de tiotropio asi coma los procesas para sy
pDreparacion. siendo este el punto de pantida det analisis del nivel inventivo, lo cual
demuestta que. contrario a lo afirmade por el solicitanke, este despacho tuvo en
cuenta sl bromuro de tiotropio como mateniaf de partida,

Afirma tambidn que “fa invencion permite superar difictffades técnicas como poner
a disposicion una nusva forma cristaling estable del compuesto bromiro de
fiofropio gue garantice siempre fa misma modificacion cristaling y que a la vez se
encuentre claramente definida’.

Gomo bien lo indica & solicitante, el problema a resolver por la invencidn astaba
encaminado a una nueva forma cristalina del compuesto bremuro de tiofripio con
mejores propiedades farmacolégicas y de estabilidad, el cual no fue
solucionado por la presents invencidn toda vez que sole se limitd a obtener la
forma cristalina uliizandoe procesos alietnativos vy a caracterizarfa mediante
difraccion en rayos X, técnica que & ben define claramente una estructurs
cristaling. no permile demostrar comportamientos farmacoldgicos ni de estabitidad
que pueden ser considerados ventajosns o mejorados con respecto a (as formas
cristalinas del conpuasto ya cohocidas.

Respacto a los argumentos del recurrente, al considerar que dentro def tramite de
la presente solicitud de palente no se dio cumplimiento al articulo 45 de la
Decisidn 486, al solg proferirsa una acowdn oficial con base en dicha norma; es
preciso sefialar qus la norma no obliga a fa oficing a efectuar mas de una
matificacidan sobre los defectos que adolerca la solicitud.
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En efecto, el inciso segundo del articula 45 establecs qua, (...} Cuando la oficins
nacional competente esiimara que sllo es necesaric para los fines del examen de
paterdabiicdad. podra notificar &l solicitante doz 0 mas vedes canforme al parrafc
Drececdintog

Ex asi. como podemos afiemar que si ia oficina nacional compatente encusnira
gue fa mvencidn no es patentalis, ¢ gue ne curmele con alguno de los requisitos
sé 1o notificara al solictants, quien tendra un tdrmino de secenta dias a panir de |a
notificacion para responder. Bl plazo se puede prarrogar por una sola vez por
treinta dias mas.

ARhota bBien, st fa oficing lo estima necesaric notificard al solicitante dos o mas
vacas las abjeciones que lenga sobre e patentabilidad de la invencion. Es decir,
se {rata de una facultad de la cual podra hacer uso la administracion cuande
estime que log requisitcs que faltan, presentada la pnmera respuesta al examen
de patentabllidad no son mayores, v es procedante, an consecuencia, brindar al
solicitante ofra oportunidad de responder a las obieciones que subsisten.

En el caso de la solicitud de patente tramitada en el expedients de |a referencia, la
Oficina considerd gque no era necesario efectuar nuavos requerimientos con base
en el mencionado atticulo 45, toda vez que la salicitud no tenia posibilidad de gue
g2 le concaediara (a patente. por las razonss expuesias en la resolucidn gue niega
dicha solicitud, ¥ los argumentos expuesios en el presente dotuments,

En ¢se orden de ideas. se reitera, que el objeto de (a soliciiud &n estudia tg
cumpls con los requisitos de pafentabilidad, en consecuencia, na se halla merito
para revocar la decision impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resclucidn No.
32782 del 28 de anosto de 2008, por medio de fa cual se nego una palente de
invencian,

ARTICULD SEGUNDO: Netificar personalmente el contenido de la presente
resolucion al doctor Emilio Ferrero, en su calidad de apoderado de ia socledad
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co Kg., ¢ a8 quien haga sus veces. ol
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contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiandole
que contra ella no procede rocurso alguno por encontrarse agotada la via

guhernativa.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogotad D.C.. afos 18 ML 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y GDMFRLED

Vo LBUENA GUINCNES
Coctor,

EMILIC FERRERO

Carrera 4 No 7235

Bagota D. 2.
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329
03 (folic 252 | lineas 20-28, Folio 263, 1ineas 24-31 y Folio 264 lineas 1-11) ensefia
composiciones farmacéuticas come granulos, tabletas | suposifotios, capsylas
suspensiones o Iociones, y adicionalimente combinaciones de los compuestos
inhibidores de KSP con  ofros agentes terapéuticos como taxangs y Agentes
inhibidores\de la topoisomerasa.

Comp se obderva, el elemento caracteristico de la composicion feivindicada
reivindicado en 15-49 era conocido en D3y estd comprendide en efestado de la
técnica, con lo cual se considera gue NO cumple ton el requisito dg’ Novedad.

D4 ( folio 276 1ineas 8-14 y Folio 2980 lineas 17-31) ensefid composiciones
farmacéuticas como grinulos, supositorios, capsulas suspensfones, lociones v
adicionalmente combinacipnes de Tos compuestos inhibidores de KSP con ofros
agentes terapeuticos comodaxahos y agéntes inhibidores de Ja topeisomerasa.

Como se observa, el elemeNo caracteristico de la condposicidon reivindicada
reivindicado en 45-42 era conodido en D4 y estd comprepdido en ¢l estado de la
técnica, con o cual se considera due NO cumple con el fequisito de Novedad,

D5 { folic 304 | [inea § ] ensafia que lys compuestos de/fdrmula | pueden estar e
composicion farmacéutica .

Come se observa, el elemento caractdyistice d¢f la composicion reivindicada
reivindicado en 45 era conocide en D5 y \estéd gomprendido en & estado de la
técnica, con lo cual se cansidera que NO curgple/ con el requisito de Novedad.

D6 { Folic 313, lineas 15-31) ensefia composigipones farmacéuticas que contienen
gl ingrediante activo, para administracién oral/coo tabletas, suspensiones, poivos
granulos , emulsicnes , capsulas, jarabes y&lixirey,

Como s$¢ observa, el elemento caragleristico de, la composicién reivindicada

reivindicado en 45 era canocido en DB y esta comprendido en el estado de la
teécnica, con lo cual se considera que/NO cumple con'gl requisito de Novedad

6.2 Nivel inventive (articuio 18 D486)

5.2.1 Para log compuestos erfdue R4 y RS juntos forman urkanillo carbogiclico
alifatica.

El documento del estado de [a téenica mds cercanoes D3 { foli
folios 261-262) que ensgfia derivados de quinazolinonas, caracterizados por ser
inhibidores de la KPS/ quinesina, Gtiles en el tratamiento dé, enfermedades
celvlares prolferaiivas como por egjemplo |, cancer, hiperplasias, restenosis,
hipertrofia cardiaca, desdrdenes autoinmunes, desdrdenes por hongos e inflamacién.

La diferencia con D3 &% que en esta solicitud los compuestos son derivados de
guinazolinonas se encuentran sustituidos en (& pasicién 2 fpor un grupo alguil
imidazolilo ( el cual s una diamina giclica ) .

Esta difarencia no parece conceder un efecto técnico inesperado & una ventaja a los
compuestos reivindicados en comparacion caon los compuestos del Estado de la
Tecnica mas cercang { Ver folios 260-261 ) ;. porgue estos compuestos no
presentan un mayot efecto inhibidor sobre la quinesina mitdtica KPS { Ver
folios 122-124 ).




