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Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM PHARNA GNBH & Co. KG 

Fecha de solicitud: Diciembre 10 de 2003. 

I. RECURSO VIA GUBERNATIVA 

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, en mi condición de apoderada de la 

sociedad solicitant.e de la patente de la referencia, BOEHRINGER 

INGELHEIM PHARNA GMBH 
& 

CO. KG, por el presente escrito atentamente 

maniflesto a usted que debidamente notificado de la Resolución No. 

66602 del 23 de Diciembre de 2009, interpongo en su contra el recurso 

de PEPOSICIÔN, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el L 

privilegio de patente de invención para "CPSULAS PARA INHALACION" a 

favor do BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & PO. KG. rJ 

II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION 

La Resolución No. 66602 del 23 de Diciembre do 2009, fue 

notificada mediante edicto No. 90 desfijado el diecinueve (19) do, 

Enerode dos mil diez (2010), por lo que el tØrmino para interponer e14 

recurso de reposición vence el veintisØis (26) de Enero de dos mu 

diez (2010) . E consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad 

legal. 

III. LA DECISION RECUPRIDA 

3.1 Mediante la Resolución objeto de la presente impugnaciôn, el 

Superintendente de Industria y Comercio decidió: 

3.1.1 Negar el priviiegio de patente para la invención "CPSULAS PARA 

INHALACIóN". 

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

siguientes fundamentos: 
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3.2.1 "La iinica diferencia entre la solicitud y Dl, es que en Østa las 

cÆpsulas contienen un plastificante como PEG 1-10%, y menciona un 

porcentaje especifico de humedad de menos de 12%. Lo que logra dicha 

diferencia, es la posibilidad de obtener cÆpsulas de gelatina las 

cuales le confieren buena estabilidad al polvo de tiotropio mezclado 
con el excipiente contenido en esta". 

3.2.2 "Es decir, la solución propuesta por la presente solicitud al 

problema tØcnico planteado, consistente en obtener otras cÆpsulas con 

polvo de triotropio mezclado con el excipiente con buena estabilidad, 

no es mÆs que una alternativa a las cÆpsulas previamente divulgadas en 

Dl". 

3.2.3 "De otra parte, D2 describe cÆpsulas elaboradas a base de 

polimeros de origen no animal como derivados de celulosa con un 

contenido de humedad de 2%-10%, que pueden contener plastificantes 

como el polietilenglicol, dtiles para la fabricación de medicamentos 
inhalables debido a su elasticidad mejorada, todo lo cual le hubiese 

sugerido a un experto medio en la materia tØcnica, las cÆpsulas 

reivindicadas en la presente solicitud". 

3.2.4 "En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 9 de la presente 

solicitud resultan obvias para el tØcnico medio que enfrentado al 

problema de obtener otras cÆpsulas con polvo de tiotropio que mezclado 

con el excipiente tuviera buena estabilidad, hubiera incluido en las 

mismas el polietilenglicol en el rango de humedad, tal como es 

enseflado por D2, para lograr las cÆpsulas reivindicadas en la 
�1 

solicitud". 

3.2.5 "Adicionalmente, el tØcnico medio con base en las enseæanzas kA 
contenidas en D2 incluiria de manera obvia las peliculas polimØricas 

como derivados de celulosa y el rango de humedad seflalado en la! ! J 
anterioridad, para lograr la composicion de La solicitud, motivo por 

el cual la composicion de las reivindicaciones 13-21 no tienen nivel CO 
inventivo". 

3.2.6 ’Es preciso seflalar que Dl divulga capsulas duras para almacenar, 

polvos que contienen un principio activo para administrar via 

inhalaciÆn, enseæando ademÆs que se encontrÆ que la tØcnica de SEC 

proporciona los medios para reducir el contenido de humedad de las 

cÆpsulas a un nivel similar al deseado para empacar en DPI, y que los 

lubricantes utilizados en La manufactura de las cØpsulas son 

compatibles con ellas, es decir, que no produceri ningün tipo de 

degradacion en La misma. Finalmente, la anterioridad seæala como 

ejemplo de principio activo el bromuro de triotropio indicando que 

puede estar mezclado con un excipiente como La lactosa". 

3.2.7 "Adicionalmente, en el estado de la tØcnica es ampliamente 

conocido que el hecho de disminuir el contenido de humedad en un 

producto conlieva una menor degradacion, logrÆndose en consecuencia La 
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estabilidad del mismo, lo cual es acorde con los datos de degradación 

enseæados por el solicitante en su respuesta al requerimiento de 

fondo". 

IV. OBJETO DEL RECURSO 

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuación, 

solicito atentamente a su Despacho lo siguiente: 

4.1. Revocar la Resolución No. 66602 del 23 de Diciembre de 2009. 

4.2. Conceder el privilegio de patente de invención para "CAPSULAS 

PARA INHALACIÔN" a favor de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & 

CO. KG. 

V. FUNDANENTOS DEL RECURSO 

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese 

Despacho en la Resolución objeto del presente recurso, ya que la 

. presente solicitud no carece de nivel inventivo a la luz de los 

documentos Dl: Us 6228394 y D2:FR 2757173. 

La anterior afirmación tiene justificaciÆn juridica y tØcnica 

por las siguientes razones: 

5.1. Vio].acjón del artIculo 18 de la Decision 486 de la CoiuisiOn de la 
Comuniclad Andina: 

El artIculo 18 de la Decision 486 seæala lo siguiente: 

"Se considerarÆ que una invenci6n tiene nivel inventivo, si para una 

persona del oficio normalmente versada en la materia tØcnica 

correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
hubjese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica" 

Inicialmente, se pone de presente a su Despacho lo que indica el 

Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de invenciOn en las 

Of icinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina 

con respecto a la evaluación del nivel inventivo: 

"La oreaunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la 

tOcnica en su conj unto existe alguna indicación qua lieve a la persona 

versada en la mater-ia a modificar o adap tar el estado de la tØcn–ca 

mÆs cercano para resolver el problema tØcnico, de tal forma que liegue 

a un resultado quo estuviera incluido en el tenor de la (s) 

reivindicacidn(es)". (Negrita fuera del texto). 

De esta manera, es claro que para la evaluación de nivel inventivo 

los documentos citados deben revelar sugerencias y enseflanzas claras 

para el tØcnico en la materia que 10 lleven a obtener la presente 
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invención y que el examen de nivel inventivo estÆ dirigido a 

determinar si la invención reivindicada habia sido sugerida 0 enseflada 

en el estado del arte, de acuerdo con el conocimiento de un tØcnico 

medio en la materia. Para los anteriores efectos, el Examinador al 

realizar el examen de nivel inventivo debe verificar las ensefianzas 

del arte previo sin adoptar la posición de un inventor gue se 

preguntarla cómo solucionar el problema tØcnico en cuestión. 

Lo anterior, por cuanto si se adopta la posición del inventor y se 

tiene conocimiento tanto del arte previo como de is forma como 

efectivamente se solucionó el  problema tØcnico, la invención en todos 

los casos le resuitarÆ obvia y evidente. 

Adicionaimente, se debe tener en cuenta que los documentos del estado 

del arte frente a los cuales se debe efectuar el examen de nivel 

inventivo son aauellos cue dentro del mismo cameo tØcnico estØn 

dirigidos a la soiución del mismo problema tØcnico. Lo anterior, por 

cuanto estos son los documentos que se presume debieron ser de 

conocimiento del inventor para a partir de ellos formuiar su 

� invención. Asi los documentos relacionados con otro campo tØcnico 0 

dirigidos a solucionar cualquier otro problema no serian relevantes 

pars estos efectos en la medida que no harlan parte del grupo de 

documentos de los cuales el inventor hubiera podido derivar de manera 

obvia y evidente su invención.. 

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes 
razones, ml representada considera que las reivindicaciones de la 
presente solicitud son inventivas frente a la anterioridad citada por 

su Despacho. Veamos: 

El problema planteado en la presente solicitud es la necesidad de i 

cÆpsuias pars inhaiación a base de materiaies especlficos para/ 

cÆpsulas con un conteriido reducido de humedad, que contienen la 

sustancia activa tiotroplo en forma de formulaciones pulverulentas,. 

caracterizadas por una estabilidad aumentada. Este problems fu� , : 

precisamente el que solucionó la presente lnvención, toda vez que las 

cÆpsuias reivindicadas al contener PEG en una cantidad de 1-10% y - 
ademÆs un contenido de humedad de secador de halógeno de menos 

12%, presentan los efectos deseables. 

En efecto, a partir de la presente invención se ha encontrado que los 

polvos de tiotropio obtenldos de acuerdo con el ejemplo 1 son 

relativamente estables (en tØrminos de estabilidad qulmica) bajo 

diferentes condiciones climÆticas. En particular, en is tabla 1 que se 

muestra a contlnuación, en is cual se revelan los resuttados para la 

degradación total del bromuro de triotropio, se puede observar que el 

almacenamiento abierto de 1 mes de el triotropio conteniendo una 

mezcla de poivo con condiciones aceleradas de hasta 40°C/75% no 

presentan una descomposición significativa del ingrediente activo. 
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Tabla 1. Mezc1ade acuerdo con el ejemplo 1 (4 semanas de almacenamiento 
abierto). 

25°C/60% 30°C/70% 40°C/75% 
Condiciones de 
almacenamiento 

Almacenamjento 
abierto 

Almacenajuiento 

abierto 

Almacenainiento 

abierto 

Degradación total (%) Degradación total (%) 

Degradación total 

(%) 

0.20 0.32 0.34 

Adicionalmente, a partir de la presente solicitud se encontró que la 
11 

ciescomposición inesperada del polvo de triotropio cuando es’’ 

introducido en una cÆpsula puede ser reducida si el contenido de X 
humedad de las cÆpsulas es reducido. En la tabla 2 que se muestra a 

continuación, se muestran datos que demuestran lo anterior: 

Tabla 2. Citsulas de celatina-PEG one contienen t,olvo de tiotrotio. 
Condiciones de 

almacenamiento 

Inicial 3 meses 6 meses 

250c/60%HR 40°C/75%HR 25°C/60%}IR 40°C/75%HR 

Contenido de 

agua en las 
cÆpsulas 
(%TEWS)  

Degradación 

total (%) 
Degradación 

total (%) 

Degradación 

total (%) 

Degradación 
total (%) 

Degradación 
total (%) 

7.8 0.44 0.72 3.52 0.96 

9.2 0.42 0.94 4.18 1.14 
/\’’ 

9.7 0.44 0.82 5.14 1.34  

10.0 0.46 0.88 6.18 1.38 .8 

10.5 0.46 1.00 6.60 1.52 98 
11.6 0.50 1.20 11.02 - 1.96 .06 

’Las muestras iniclales tueron almacenaas a 4C y deterininacias ju’\( alas 
muestras de 3 meses. 

De tal manera que con la presente invención, se ha encontrado 

sorprendentemente que el contenido de humedad del material de las 

cÆpsulas es decisivo para la estabilidad quimica del polvo de .. 

triotropio que dnicamente muestra descomposición cuando es introducido 

en cÆpsuias. : 

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior resulta fundamental 
determinar si de acuerdo con las enseæanzas que proporcionan los 

documentos Dl y D2, los mismos pueden ser considerados coma 

anterioridades vÆlidas capaces de impedir, par ausencia de nivel 
inventivo, el otorgamiento de la patente solicitada. 

A este respecto es importante resaltar que ninguno de los documentos 

citados divulga la posibilidad que la estabilidad quimica de un 

producto puede ser reducida simplemente introduciendo el misma en una 

cÆpsula. En particular, ninguna de las referencias citadas divulga que 

esto puede ocurrir con tiotropio conteniendo mezclas de polvos. 

En efecto, el documento Dl a diferencia de la presente solicitud, estÆ 

dirigido a un mØtodo para remover materiales indeseables de las 
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cÆpsulas tales como lubricantes de desmoldeo e impurezas. Ejemplos de 

los posibles lubricantes de desmoldeo extraibles por medio del mØtodo 
revelado en la anterioridad incluyen: aceite de silicona, lauril 
sulfato de sodio o magnesio, Æcidos grasos (Æcido esteÆrico y 
lÆurico), estearatos (estearato de magnesio, aluminio o calcio), Æcido 

bôrico, aceites vegetales, aceites minerales (parafina), fosfolipidos 

(lecitina), polietilenglicol, benzoato de sodio y mezclas de los 

mismos. En algunos casos, otros componentes como el jabón de calcio 

estÆn presentes en el lubricante. Dl tambiØn se refiere al deseo de 

minimizar polvo residual en la cÆpsula (Ver columna 3, lIneas 1 a 5) 
’ ’-Las cÆpsulas preferidas son fabricadas a partir de gelatina, celulosa 

y plÆstico (Ver columna 5) El mØtodo de extracciôn referido en Dl, 

incluye la aplicación de fluidos supercriticos (SOP) a la superficie 

de la cÆpsula para remover lubricantes y otras impurezas y se reconoce 
que mientras el 002 tiene una afinidad especial por materiales 

lipidicos, algunos materiales insolubles en 002 pueden no ser 

extraidos (Ver columna 61 lineas 43 a 49) 

A este respecto, mi representada reitera que una persona medianamente 

� versada en la materia que pretende producir cÆpsulas de gelatina-PEG 

de acuerdo con la invención claramente se abstendrIa de aplicar el 

mØtodo de extracción SOP (SFE) que se revela en Dl, esto, teniendo en 

cuenta que dicho documento revela que los lubricantes como el 

polietilenglicol se extraen de la cÆpsula por media de SCE. Esto 

llevarla a un cambio imprevisible e impredecible de las propiedades de 

las cØpsulas de gelatina-PEG de acuerdo con la invención. 
Adicionalmente, aunque Dl enseæa que el lubricante y la humedad pueden 
ser extraldos de las cÆpsulas por medio de extracción SC, la persona 

medianamente versada en la materia no encuentra en Dl ninguna 

sugerencia que lo ileve a pensar que la extracción SFE pour-La 

conlievar una remoción de la humedad sin generar efectos no deseados 

sobre otros componentes de la cÆpsula. En otras palabras, si la 

persona medianamente versada en la materia estuviera buscando un 

mØtodo para reducir el contenido de humedad de las cÆpsulas, sin 

afectar adversamente otros materiales deseados en ellas, entenderla 

que el empleo de SFE tal como se revela en Dl es contraindicado. 

Asimismo, Dl no revela que la estabilidad quimica del tiotropio se 

. reduce cuando el palvo, de acuerdo con el ejemplo 1, es encÆpsjiiado. 

Consecuentemente, Dl no puede tampoco hacer obvio el efecto 

sorprendente e inesperado de la reducción en la descomposición de 

tiotropio, cuando el contenido de humedad de las cÆpsulas es reducido 

de acuerdo con la presente invención. 

Asi entonces, resulta claro que dicho documento no solo no sugiere ni 

enseæa las caracteristicas esenciales de la invención reivindicada, 

tales coma que el material de la capsula es gelatina y contiene una 

cantidad de 1-10% de PEG y/o el contenido de humedad menor a 12%, 

sino que ni siquiera resuelve el problema tØcnico planteado en la 

solicitud baja estudio. Par lo tanto, es clara que este documento 
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antes que tener una enseæanza a sugerencia que permitiera a un 
tØcnico media obtener ía presente invención, ía alejarIa de ía misma 
y par ende no resulta relevante para efectas de estudiar su 
patentabilidad. 

De atra lada, de acuerda con el Seæar Examinador debida a que D2 
divulga de forma general cÆpsulas elabaradas a base de palimeras de 
arigen no animal coma derivados de celulasa con un contenida de 
humedad de 2%-10% pueden- cantener plastificantes coma PEG (0-40%) y es 
ampliamente canocido que el hecha de disminuir el cantenida de humedad 
en un praducta canlieva una menar degradacion, ía infarmación 
divulgada par D2 es relevante y afecta el nivel inventivo de la 
presente solicitud. 

Sin embargo, respetuosamente ponemas de presente que no compartimas la 
opinion del Seæor Examinador par cuanta el documento D2 no revela: 

� Que al emplear gelatina coma material de una cÆpsula que 

cantiene palva inhalable tiatrapia can un contenido de 
polietilenglical en una cantidad especifica de 1-10% y un 
cantenido de humedad de secador de halógeno menar al 12% se 
presentarla una estabilidad mejarada del principia activa. 

� Na revela especificamente composicianes que camprenden polvo 
inhalable tiotropio en mezela con un excipiente fisiol6gica1nente 
aceptable y/o ía mejara lagrada (sustento tØcnico) en las mismas 
en tØrminos de estabilidad, tal coma las reveladas en ía presente 
salicitud. 

jF 
A este respecta, se debe tener en cuenta que el conten iG en el 
material de ía cÆpsula y el cantenida de agu dad) son - 
caracteristicas fundamentales de ía presente invenci quiera que f 
es ía que demuestra que la misma resuelve & –ema tØcnica ! � 
planteada. 

t/ 

Adicionalmente, es impartante resaltar que el umenta �t2 revela 
cÆpsulas en donde ía pelicula de pallmera camprende Øteres de 
celulasa, hidracoloides y agentes de aislamiento (Ver D2, resumen de 
ía invención, pÆgina 2, lineas 12 a 17). De este mada se revela el 

’Øter de celulosa’, coma camponente de ía composición palimØrica para 

ía producción de los cantnedores (cipsulas), que comprende del 2 al 

10% de agua. Sin embargo, D2 no revela un cantenida especIfica de agua 
de las cÆpsulas finales./Adicianalmente las enseæanzas de D2 estÆn 
dirigidas a cÆpsulas gue camprenden hidracaloides, es decir gomas 

sintØticas coma plastificantes. 

En cantraste, ía presente invención no incluye dicho camponente en ía 

campasición del material de ía cÆpsula. Par ía tanta, las cÆpsulas 
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reveladas en D2 difieren de las cÆpsulas para inhalación de acuerdo 
con la reivindicación 1. 

De modo que, incluso si la persona versada en el tema fuera capaz de 
derivar la presente invención en los tØrminos indicados en las 
actuales reivindicaciones (propuesta que no compartirnos), no existe 
fundamento alguno que permita concluir que esta persona estaria 
ilamada a combinar de una manera particular las enseæanzas de los 
documentos Dl y D2 obteniendo la cÆpsula acÆ reivindicada en la 
presente solicitud. 

Asi entonces, es claro quo debido a que en las anterioridades citadas 
no existe ninguna indicación que ileve a una persona versada en la 
materia a solucionar el problema especifico planteado en la presente 
solicitud al emplear composiciones que comprenden polvo inhalable 
tiotropio en mezcla con un excipiente fisiolÆgicamente aceptable en 
donde el material de la cÆpsula es gelatina que contiene 
polietilenglicol en una cantidad de 1-10% y un contenido do humedad de 
secador de halógeno de menos del 12%, y en dichos documentos no se 
enseæa como obtener la misma, la materia divulgada en la presente 
solicitud se dee tener como inventiva frente a las anterioridades Dl -
D2 citadas por su Despacho. 

5.2 Conclusion. 

Teniendo en cuenta que las enseæanzas de la anterioridades citadas por 

su Despacho no lievan a un tØcnico versado en la materia a obtener la 

presente invención ya que no revelan 0 enseæan las caracteristicas 
tØcnicas esenciales de la misma, la descomposición del tiotropio so 
veria reducida, es claro que a partir de dichos documentos no era 

posible para un tØcnico medio obtener de manera obvia y/o evidente la 
presente invención. Lo anterior si se tiene en cuenta quo para el � ’ 
estudio de nivel inventivo el Examinador no puede adoptar la posición 

de un inventor y quo ademÆs no puede partir de la solución dada sino  
simplemente de lo que expresamente revelen el o los documentos mÆs 

cercanos del estado del arte, que en el presente son D1 -D2. H 
L C: 

5.3. Por lo tanto, queda asi demostrado en forma definitiva, que la 

ResoluciOn ace impugnada fue expedida con violación del articulo 18 de. 

la Decision 486 y que en consecuencia la misma debe ser revocada y en-.-

su lugar se debe otorgar la solicitud de patente para la invenciôn 
"CAPSULAS PARA INHALACION" a favor de BOERRINGER INGELHEIM PRARMA GMBH 

& CO. KG. por cumplir con los requisitos de patentabilidad. 

VI. PETICION 

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

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la 

decisiOn contenida en la ResoluciOn No. 66602 del 23 de 
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diciembre de 2009, en cuando resuelve negar el privilegio de 
patente de invención. 

6.2. Que se otorgue el privileglo do patente de la solicitud para: 
"CAPSULAS PRA INHALACIQN" a favor de BOMRINGER INGELHEIM 
PHARMP GM & CO. KG. 

VII. NOPE Y DIRECCION 

El nombre y la dirección de la sociedad recurrente son los 
siguientes: 

BOHRINGER INGELMEIM PHARMA GH & CO. KG. 

Singer Strasse 173 

D-55216 Ingeiheim 

Repüblica Federal de Alemania 

VIII. ANEXOS. 

� Copia autenticada del memorial de sustitución de poder del 

Doctor Emilio FERREROa la Doctora Luz Clemencia de PAEZ. 

IX. NOTIFICACIONES 

Atentamente manifiesto a usted que recibirØ notificaciones en la 

Secretaria do su Despacho o en ml oficina de abogada situada en la 
Carrera 4. No. 72-35, piso 

40, 
de esta ciudad de Bogota, D.C. 

Seæor Superintendente, 

LUZ CLENCIA DE PAEZ 

T.P.A. No. 23.555 , oC 
(fl_ 

COLO-13736---841--019-7 2-
MGM\MGM\ID-164475\WPC13736 - 
No. N-2010-164475\NGN 

t 
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EDIFICIO SISKI 
WEB SITE: www.cavelier.com CARRERA 4 No. 72-35 
E-MAIL: cavelier@cavelier.com BOGOTA 8, COLOMBIA 

Seæores 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. S. D. 

TELEFONO: (57) (1) 347-3611 
TELEFAX: (57)(1) 217-9211 (57)(1) 310-4995 

Poderdante : BOEBRINGER INGELNEIM PHARMA GMBH & CO. KG 

Poder conferido el : 21/03/2003 

Yo, ENILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del 

poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito 

sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

PAEZ, identificada con cØdula de ciudadania No. 35.456.344 y 

Tarjeta Profesional N023.555, con todas las facultades que me 

fueron conferidas. 

Hago la anterior sustitución conforme al articulo 66 del 

Código de Procedimiento Civil. 

Seæora Jefe, 

Acepto: 

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

T.P.A. No 23.555 

C.C. No. 35.456.344 de UsaquØn 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No 31.929 

C.C. No 438.019 de UsaquØn 

FAF 
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En atención al Recurso de reposiciôn interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvo en cuenta el capItulo descriptivo comprendido en 
los folios 52 a 71, el capItulo reivindicatorio de los folios 221 a 224 y las 
observaciones del solicitante. 

Objeto de la Invención 

Rendaciones I a 9: CÆpsulas para inhalación que contienen como polvo 
inhalable tiotropio en mezcla con excipientes aceptables, caracterizadas porque el 
material de la cÆpsula es gelatina que contiene polietilenglicol (PEG) en una 
cantidad de 1-10% y porque tiene un contenido de humedad menor del 12%. 

Reivindicaciones 10 a 12: Procesos para la elaboraciôn de las cÆpsulas de la 
reivindicaciôn 1. 

Rvindicaciones 13 a 21: CÆpsulas para irihalaciôn que contienen como polvo 
inhalable tiotropio en mezcla con excipientes aceptables, caracterizadas porque el 
material de Ia cÆpsula es un material seleccionado entre derivados de celulosa, 
derivados de almidôn, quitosÆn y plâsticos sintØticos, con un contenido de humedad 
menor del 15%. 

El problema planteado en la solicitud es la necesidad de proveer cÆpsulas para 
inhalación que contienen tiotropio coma principio activo, a base de materiales 
especificos para câpsulas con un contenido reducido de humedad, caracterizadas 
por una estabilidad aumentada. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona cÆpsulas 
para inhalaciÆn de gelatina con polietilenglicol (PEG) en una cantidad de 1-10% con 
contenido de humedad menor al 12% y cÆpsulas de derivados de celulosa a derivado 
de almidôn y plÆsticos sintØticos, con contenido de humedad menor del 15%. 
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Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En el recurso de reposiciôn interpuesto par el sohcitante a la resoftición nUmero 
66602, presentp en resumen Iosguentes argumentos: 
Atq thc*CIL\ I I?G 

1 " ... A partir de ía presente solicitud se encontrO que la descomposiciOn inesperada 
del polvo de triotropio cuando es introducido en una cÆpsula puede ser reducida Si ci L’O 
contenido de humedad de las cÆpsulas es reducido, como 10 demuestran los 
resultados de la tab/a 2" 

n/n guno de los documentos citados divulga la posibilidad que la estabilidad . 
quimica de un producto puede serreducida simplemente introduciendo elmismo en  
una cÆpsula. En particular, ninguna de las referencias citadas divulga que esto puede 
ocurrir con tiotropio conteniendo mezclas de polvos". 

Este despacho difiere de tal afirmaciOn ya que Dl enseæa que al disminuir la 
humedad de las cÆpsulas, aumenta la estabilidad del pnncipio activo contenido 
en ella, entre ellos el bromuro de tiotropio (columna 5 lnea 49) 

En cuanto a los resultados de la tabla 2 que muestran que la descomposiciôn del 
tiotropio disminuye cuando se reduce la humedad de las cªpsulas que to 
contienen, es preciso resaltar que estos resultados eran de esperarse dadas las 
enseæanzas de Dl. 

2. "...Las cÆpsulas preferidas de Dl son fabricadas a partir de gelatina, ce/ulosa y 
plÆstico. El mØtodo de extracción refer/do en Dl, incluye la aplicacion de flu/dos 
supercrIticos (SCF) a la superficie de la cÆpsuia para remover lubricantes y otras 
impurezas, 4i su em p/co esta contraindicado para obtener las cÆpsu/as de la 
invención. 

"El documento Dl no solo no sugiere ni eriseæa las caracterIsticas esericiales de la 
invenc/On reivindicada, tales como que el material de la capsula es gelatina y 
cont/ene una cant/dad de PEG de 1 a 10% y contenido de humedad menor a! 12%, 
s/no que ni siquiera resuelve eí problema tØcnico planteado en ía solicitud en estudio. 
Por lo tanto, es clara que Dl antes que tener una enseæanza o sugerericia que 
permit/era a un tØcn/co medio obtenerla presente invenc/ón, lo alejarla de  la misma y 
par ende no resulta re/c vante para efectos de estudiar su patentabilidad". 

Es preciso resaltar que la Unica caracterIstica fundamental de las cÆpsutas 
reclamadas en la invenciôn es su contenido de agua (humedad) menor at 12%, 
que es el que resuelve el problema tØcnico planteado. La presencia de un agente 
plastificante como el PEG entre el 1-10% noes el responsable del aumento de la 
estabilidad del tiotropio 

Ahora bien, Dl no indica la presencia de PEG del 1-10% en las capsulas, pero 
sugiere controlar el contenido de agua (humedad) de las cÆpsulas de gelatina 
(columna 3) para evitar los problemas de retención del polvo en las cÆpsutas y de 
variaciôn en la  cantidad den principio activo entregada en cada dosis, que es la 
solución al problema tØcnico planteado en la presente solicitud. 
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En vista que Dl no indica especificamente el contenido de humedad de las 
cÆpsulas, el tØcnico medio encuentra en D2 que la humedad adecuada para 
mantener una buena estabilidad debe ser menor al 12% y de paso tambiØn 
sugiere el uso de polietilenglicol como agente plastificante. 

4. El documento D2 no revela que al emp/ear ge/at/na como material de una cØpsula 
que contiene polvo inhalable tiotropio con un contenido do polietilenglicol en una L cantidad especIfica de 1-10% y un contenido de humedad de secador do ha/ogeno 
menor a! 12% se presentarIa una estabi/idad mejorada del principio activo. 

"02 revela cÆpsulas en donde la peilcula do poilmero comprende Øteres de celulosa, 
hidrocoloides y agentes de aislamiento. Sin embargo, 02 no revela un contenido 
especIfico do agua de las cÆpsulas finales". 

Al respecto, cabe resaltar que D2 revela especificamente que el contenido de 
humedad de las cÆpsulas es de 2-10% (pâgina 2 linea 11) y que estas pueden 
contener plastificantes coma polietilenglicol de 0-40% (pgina 3 linea 22). 

AdemÆs, las cªpsulas divulgadas en el documento D2 son elaboradas a base de 
polimeros de origen no animal, entre ellos los derivados de celulosa y plÆsticos 
sintØticos, las cuales tienen las mismas caracterIsticas de las cÆpsulas de la 
reivindicaciôn 13 de la presente solicitud. 

Con todo Ia anteriormente expuesto, se demuestra que no son vÆlidos los 
argumentos del solicitante a favor del cumplimiento del requisito de nivel inventivo 
de la presente invenciôn y se confirma que el objeto reivindicado es una 
derivaciôn evidente de las enseæanzas de Dl y D2, por lo cual no se le puede 
atribuir altura inventiva y por ende no merece el privilegio de patente. 

Conclusion 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la resoluciôn No. 69907 en la 
cual se nego el privilegio de patente a las reivindicaciones I a 21 (folios 221 a 224). 

Bogota, D. C., Junio de 2010 

CONCEPTO TECNICO DIRECTORA DE EXAMINADOR TECNICO 

L 1338 NUEVAS CREACIONES 202077 


