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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION £ 050 1.4

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion -
Rad. PCT 04 84184

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 54 del articulo 3°, del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante la Resolucidn No. 28689 del 31 de mayo de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invencién denominada “INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS PRESURIZADAS
QUE CONTIENEN SOLUCIONES DE BETA-2 AGONISTAS", con fundamento en
los articulos 14 y 18 de la Decision Andina 486 de 2000, al estimar que la misma
no cumple con el requisito de nivel inventivo, por tratarse de una formulaciéon en
aerosol derivada del arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el dia 18 de junio de
2010, con el numero 04 084184 00014 0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su
calidad de apoderada de la Sociedad Chiesi Farmaceutici S.P.A, presento recurso
de reposicion contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que
a continuacién se sintetizan:

En primer lugar, sefiala la recurrente que existi6 un indebido analisis del nivel
inventivo de la invencion reclamada, de acuerdo a lo siguiente;

Manifiesta su inconformidad frente a lo expuestc por el examinador, guien
considera que la eliminacion del miristato de isopropilo del sistema solvente es
obvia para un técnico con habilidad ordinaria en la materia. De esta forma senala:
‘Es claro para el técnico con habilidad ordinaria en la materia que el sistema
cosolvente de D1 es esencial para conservar el agente activo estable en la
solucion y no existe ningun indicio para establecer que sea conveniente o
recomendable eliminario de la solucién. La ausencia del segundo solvente solo
resulta obvia cuando se analiza retrospectivamente la solicifud, ya que todos los
documentos citados por el examinador indican que es necesario incorporar un
segundo solvente ya que las formulaciones a base solamente de afcohol no
conservan sus propiedades durante el almacenamiento por evaporacion del
solvente”.

Asimismo, sefala la recurrente que el primer efecto tecnico inesperado y
sorprendente de la invencién es su estabilidad. Como el mismo examinador lo
afirma, no resulta claro exactamente como se conserva la estabilidad de la
composicion cuando documentos tales como la farmacia de Remington
especificamente sefalan que las dispersiones 0 suspensiones requieren un
segundo agente dispersante para mantener la estabilidad. A lo anterior, agrega la
recurrente que puede que el solicitante no presente resultados a 9 meses, pero
que los mismos no fueron requeridos en el examen de fondo realizado. Por lo

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26-55 inl. 2. Tel. 5737020
Pagina1de5 Call Center 6513240. Linea gratuita nacicnal 01800-810165
Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia 3 « t})‘&




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 050 14

Por la cual se resuelve un recurso'de reposicion

Rad. PCT 04 84184

tanto, argumentar que no existen pruebas de la estabilidad a largo plazo de la
formulacién no es una razdn valida para establecer que el efecto técnico no existe
porque no se encuentra debidamente sustentado.

De ofro lado, alude que el tamario de la dosis no es objeto de la solicitud y, por el
contrario, 1o que busca es que la suspension, al atomizarse en un dispensador
normal, produzca gotas hasta de 1,1 micras de diametro, las cuales penetran mas
a fondo los pulmones y hacen que el efecto del ingrediente activo sea mas
duradero y eficaz. Lo anterior no se logra micronizando el ingrediente activo antes
de incorporarlo en la solucién, se logra empleando un sistema solvente que no
produzca gotas de un tamano mayor a 1,1 micras. El sistema solvente de la
anterioridad D1 no posee esta ventaja, ya que la presencia del miristato de
isopropilo impide la formacion de gotas tan pequenas, basicamente debido al
tamafio de la molécula de isopropilo sumado a la presencia de alcohol. Por lo
anterior, sefiala la recurrente que no seria obvio para un técnico con habilidad
ordinaria en la materia que, al eliminar el segundo solvente del sistema, se logra
producir gotas sumamente pequefas preservando la estabilidad de la solucion.

Alega la recurrente, en lo relacionado con la inclusién del tamafio de la particula o
gota que sale del inhalador como parte de la clausula 1, que no es plausible que
dicha sugerencia se realice en un momento del proceso en el que no es posible
realizar modificaciones a las reivindicaciones. En este sentido, sefiala que si el
examinador hall6 como novedosa e inventiva dicha caracteristica, debid
manifestarlo de manera oportuna con el fin de darle la oportunidad al solicitante de
obtener la concesién de la patente, “de nada sirve reconocer en este momento
que la materia de la reivindicacién 2 es inventiva, para luego establecer que la
misma no se tiene en cuenta por no encontrarse en la reivindicacion principal”.

En segundo lugar, el recurrente menciona que se ha vulnerado el articulo 45 de la
Decisidon Andina 486 de 2000, al considerar que el examinador realizé una
objecion en un momento inoportunc del proceso, es decir, en la resolucion que
concede o niega la solicitud de patente y no en el momento procesal establecido
para las mismas. De esta manera atribuye la violaciéon del articulo anteriormente
mencionado, por no darle traslado de dicha obiecién en el momento oportuno.

TERCERO: Que, dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes terminos:

En cuanto a que no se entiende como el examinador establece la eliminacion del
miristato de isopropilo como obvia para un técnico versado en la materia, hay que
sefialar que D1 ensefia de manera clara formulaciones que comprenden un
agonista beta-2, como TA2005 (carmoterol), en una solucién de un propelente
HFA, un cosolvente como el etanol, ajustandose el pH con aceite mineral y,
opcionalmente, el miristato de isopropilo, ingrediente que se usa para disminuir la
cantidad de acido para ajustar el pH (ver D1, parrafos 20 y 23), que es el factor-
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esencial para la estabilidad del principio activo y, por lo tanto, D1 ya ensefiaba a
fabricar composiciones estables de carmoterol en solucion, en donde se
contemplaba que el miristato de isopropilo estuviera ausente de la composicion, tal
como ocurre con las composiciones de la presente solicitud.

Sobre el argumento segun el cual la recurrente sefiala que el primer efecto técnico
inesperado y sorprendente de la invencién es su estabilidad y que por no existir
pruebas que demuestren la estabilidad a largo plazo de la formulacién, no es
razon valida para establecer que el efecto técnico no existe por no estar
debidamente sustentado, es pertinente precisar que lo reivindicado en la solicitud
son soluciones de carmoterol y no suspensiones o dispersiones como se trata de
argumentar; ademas, se insiste que D1 ya ensefiaba soluciones estables de
carmoterol, debido a que D1 (pagina 3, parrafo 21) ensefia que la estabilidad de
las composiciones es de mayor a 2 anos en refrigeracion (4-10°C) y comparando
con el resultado de @ meses de estabilidad a 5°C revelado en la presente solicitud,
se aprecia que el resultado que se reclama, esta sujeto a los resultados de
estabilidad reportados en D1.

Respecto que no seria obvio para un técnico con habilidad ordinaria en la materia,
que al eliminar el segundo solvente del sistema se logra producir gotas
sumamente pequefas preservando la estabilidad de la solucion, este Despacho
reitera que D1 ya ensefiaba que las composiciones con carmoterol en solucion
con un propelente HFA y etanol, ajustadas con acido clorhidrico, podian fabricarse
sin la presencia de miristato de isopropilo, manteniendc su estabilidad gracias al
ajuste de pH y al hecho de encontrarse en solucion. Por lo tanto, un técnico en
formulacion farmacéutica, sabiendo de estas ensenanzas, podria omitir de manera
obvia el miristato de isopropilo ¢on la expectativa de obtener soluciones
igualmente estables. En cuanto al tamafio de las gotas, tal como lo afirma el
solicitante (Folios 188 y 189), es efecto de los componentes de la composicién y
como D1 ya sugeria de manera evidente los componente de la composicion
reivindicada, incluyendo omitir el miristato de isopropilo, una persona conocedora
de ta materia puede asumir que el tamafo de las gotas en D1, también es menos
de 1,1 micras, ofreciendo la misma solucién que aporta la presente solicitud.

Respecto a que se realizé una sugerencia sobre el tamario de la particula en un
momento del proceso donde no es posible realizar modificaciones a las
reivindicaciones, esta Oficina tiene a bien sefalar que lo que se dijo fue que el
tamano de la particula no es una caracteristica esencial, debido a que la
composicion se encuentra en forma de solucidon y que debido a que todas las
caracteristicas esenciales ya eran sugeridas por D1, era posible asumir que el
tamafo de particula se encontrara de manera implicita, también sugerido por D1y
que una persona versada en la materia sabe gque es un elemento técnico que
siempre se tiene en cuenta a la hora de formular y administrar composiciones para
ser inhaladas. Es decir, este Despacho nunca sugirid, ni reconocié que el tamafio
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de la particula era una caracteristica inventiva para las composiciones que se
pretenden proteger.

Por ultimo, y frente al argumento de una supuesta violacién al articulo 45 de la
Decisiébn Andina 486, es pertinente sefialar que el mencionado articulo faculta a la
Superintendencia de Industria y Comercio, como Oficina Nacional Competente,
hacer requerimientos al solicitante cuando considera que tal como fue presentada
la solicitud no cumple con algunos de los requisitos exigidos para la concesién de
la patente. De esa manera, este Despacho considera que luego de realizar dos (2)
requerimientos oficiales, formulados en virtud de lo dispuesto en dicho articulo 45,
no resultaba necesario uno nuevo, pues se le habia dado la oportunidad de
controvertir las objeciones oportuna y debidamente formuladas y, principalmente,
porque ya existian las suficientes evidencias técnicas que demuestran |a falta de
nivel inventivo. De tal suerte, que en ningin momento se estan realizando
requerimientos en etapas procesales que no permiten la modificacion de
reivindicaciones.

Para el caso en particular, se considera que en la Resolucion 28689 del 31 de
mayo de 2010, por medio de la cual se negd la solicitud de patente de invencién
referenciada, no se estan haciendo nuevas objeciones, ni se menciona que el
tamafio de la particula sea una caracteristica esencial 0 que tiene caracteristicas
inventivas. Por lo tanto, no se evidencia una violacion al articulo 45 de la Decisién
Andina 486.

En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia no se halla merito
para revocar la decisién impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resolucion No.
28689 del 31 de mayo de 2010, por medio de la cual se denegé la solicitud de
patente de invencién a la creacién denominada “INHALADORES DE DOSIS
MEDIDAS PRESURIZADAS QUE CONTIENEN SOLUCIONES DE BETA-2
AGONISTAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente
Resolucién a la doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su calidad de
apoderada de la Sociedad Chiesi Farmaceutici S.P.A, 0 a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella no procede recurso
alguno, por lo cual queda agotada la via gubernativa. 6
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C.,alos 3 | ENE 201

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

< b Craldl,

ALEJA SPEZ

Doctora
Dilia Maria Rodriguez D’Aleman
Carrera 11 No. 86-53 Pisg 6

Bogota D.C.
202097
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