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Senor (a) (es)

DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
CARRERA 11 N 94-76 OF 305
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 46187

Fecha: 11/09/2009

Expediente : 4-84191

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito 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 habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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RESOLUCION-Re 4b 10
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/04-84191

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 27 de
agosto de 2004, bajo el numero 04084191, entrd a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada: “FORMULACION SUPERFINA DE FORMOTEROL”,
que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP03/01964 del 26 de febrero de
2003.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que el doctor José Luis Reyes Villamizar, mediante escrito radicado el
30 de mayo de 2005, presentd oposiciéon fundamentada, la cual no cumpli6 los
requisitos formales previstos por la normatividad andina, segun obra a folio 121 del

expediente.

CUARTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré6 que la
invencion no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirié al peticionario en dos oportunidades para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

QUINTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 18 de septiembre de
2008 y el 16 de marzo de 2009, atendié oportunamente los requerimientos
formulados. Finalmente, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual cumple
con los requisitos previstos en el articulo 34 de la Decision 486.

SEXTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles

de aplicacion industrial.”

SEPTIMO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 12, contenidas en los folios 172 a
174 del expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de claridad y nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

S
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RESOLUCION No- 4010
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/04-84191

1. Objeto de la invencién

El objeto de la presente solicitud es proporcionar una formulacioén farmacéutica
que comprende como agente activo formoterol en una solucion de propelente HFA
licuado y un cosolvente.

El problema técnico planteado en esta solicitud es la necesidad de proveer
formulaciones de formoterol estables, altamente eficientes, con una penetracion
mas profunda en el pulmén y con un tamafio de particula tal, que garantice la
uniformidad de la dosis.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud bajo estudio proporciona una
formulacién que contiene formoterol, un propelente HFA y etanol anhidro como
cosolvente; con una cantidad de agua residual menor a 1500 ppm

2. No se cumple con el articulo 30

El articulo 30 de la Decision 486 consagra que: “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion” (subrayado fuera de texto)

Cabe senalar, que la claridad de un capitulo reivindicatorio es indispensable para
definir el objeto susceptible de proteccion, necesario para la busqueda de posibles
antecedentes que puedan afectar la solicitud.

Refiriéendose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene
que:

“(...) las reivindicaciones constituyen parte esencial de la respectiva
solicitud, debido a que delimitan el campo de la patente y especifican la
regla técnica que se desea patentar, razones por las cuales éstas deben
ser suficientemente claras y concisas. Su fundamento radica pues en la
descripcion respectiva, de forma tal que el alcance de la reivindicacién

corresponda y se justifique con el contenido de aquella”.’

De acuerdo con lo anterior, en las reivindicaciones objeto de analisis se observan
las siguientes deficiencias:

Frente a las reivindicaciones 11 y 12 (nuevo pliego reivindicatorio, folios 172 a
174) es necesario resaltar que estas no son concisas y no estan lo
suficientemente sustentadas en la descripcion, ya que pretenden proteger
formulaciones en combinaciones diferentes, tales como: formoterol con

1 Proceso 197 IP 2007
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beclometasona dipropionato, o con fluticasona propionato, o con ciclesonida, o
con budesonida, o con un derivado de atropina.

Ademas, estas formulaciones no se encuentran debidamente ejemplificadas en la
mejor manera de llevarlas a cabo, pues lo que se observa en la solicitud bajo
estudio, es que se pretende sustentar como un método de tratamiento,
argumentando las ventajas que representan para un paciente agregar a una
formulacién un corticosteroide; asi mismo, se resalta el hecho que se permite a
ambos farmacos llegar a la region de las vias aéreas periféricas pequefas para
ejercer efectos sinérgicos en enfermedades de pulmén, por tener particulas
superfinas.

De conformidad con lo expuesto, dichas reivindicaciones no cumplen con los
requisitos de concisién y sustento de la descripcion consignados en el articulo 30
de la Decision 486.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

3.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 01 de marzo de 2002, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud EP No.

02004786.6. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad,
segun obra a folio 176 del expediente en estudio.

3.2. Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron
los siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad invocada vy
relacionados con la materia de la solicitud en estudio:

. Fecha de
NP Documento Titulo publicacion*
Stable pharmaceutical solution
D, EP1157689 formulations for pressurised 28/11/2001

metered dose inhalers
Pressurized metered dose
D. W09965460 inhalers and pharmaceutical 23/12/1999
aerosol formulations

4. Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, “se considerara que una
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invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcién escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacioén de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho:

*Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
tecnico de un elemento que le permita afirmar 0 no si a la invencion objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica (...). En este punto
conviene advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de Ia
novedad y otro el que se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y
otro se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero,
se coteja la invencion con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada
uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciaciéon de conjunto, determinado si con tales conocimientos técnicos existentes
ha podido o no producirse tal invencion.”

Para el caso en estudio, el nivel inventivo se evalué por comparaciéon entre los
compuestos solicitados y los encontrados en el estado de la técnica que se
relacionan con el objeto reivindicado.

La solicitud bajo estudio, presenta en las reivindicaciones 1 a 12 una formulacion
de aerosol farmacéutico para administracion mediante inhaladores que
comprende: a) Formoterol en una solucién de propelente HFA licuado y, b) un
cosolvente.

Ahora bien, el documento EP1157689 (llamado D1 de aqui en adelante) ensena
composiciones farmacéuticas estables en solucion para ser usadas con
inhaladores de dosis medidas presurizadas, adecuadas para administracion en
aerosol. Dichas composiciones contienen: a) un principio activo agonista B2 como
formoterol, un propelente HFA licuado y un cosolvente seleccionado de alcoholes
como etanol para solubilizar el farmaco (Folio 126).

Asi mismo, D1 ensefa combinaciones de formoterol y TA 2005 con esteroides y

2 Proceso 192 IP 2005.
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anticolinérgicos derivados de atropina.

El documento D2, ensena formulaciones estables en soluciéon, contenidas en
inhaladores de dosis medidas presurzadas, que comprenden: un farmaco B-
agonista como formoterol o formoterol fumarato, un propelente como HFA-134a o
HFA-227, un solvente como etanol.

La unica diferencia de la solicitud bajo estudio frente a D1, es que la solicitud bajo
estudio menciona el cosolvente en forma anhidra, pero esta diferencia no concede
un efecto técnico inesperado.

De esta forma, el efecto técnico logrado por esta diferencia es formulaciones de
formoterol con un tamano de particula mas fina que hace suponer que asi se
garantizara su penetracion en las vias respiratorias periféricas pequenas, asi
mismo, se va a reducir también la exposicién sistematica, y por lo tanto los efectos
no deseados.

De esta forma, el problema técnico objetivo de la solicitud bajo estudio, podria
redefinirse en: “como lograr una formulacién de formoterol con un menor tamafio
de particula” alternativa a las previamente conocidas.

Por consiguiente, resultaria obvio el disefio de este tipo de formulaciones con
menos de 1500 ppm de agua residual para un técnico medio en la materia, que
conozca el estado de la técnica, ya que si se desean bajos contenidos de agua lo
normalmente realizado en la practica, seria utilizar un cosolvente en donde la
cantidad de agua sea minima o nula como seria el etanol anhidro o absoluto. Asi
mismo, D2 ya sugeria el uso de etanol, siendo obvio que tendria que estar puro
para no aportar agua a la formulacién.

En consecuencia, al observar las consideraciones expuestas junto con el
contenido del articulo 18 de la Decision 486, queda claro que el objeto de solicitud
no es patentable.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante sefiala que: “de otra parte, con relacioén a las reivindicaciones 11y 12
nos permitimos sefalar que contrario a lo manifestado por el sefior examinador, el
contenido de las mismas es conciso, toda vez que como se expone en la
descripcion, principalmente en la pagina 18, la invencion contempla formulaciones
de formoterol altamente eficientes que comprenden ademas un esteroide, ya que
la fraccion alta de particulas superfinas de la formulacién de la invencion puede
permitir que ambos farmacos lleguen a la regiébn de las vias respiratorias
periféricas pequefias de manera que pueden presentar sus efectos sinérgicos.”
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Frente a este argumento, es preciso aclarar que en la pagina 18 se sustentan las
ventajas que para un paciente implica agregar a una formulacién un
corticosteroide y se recalca el hecho que se permite a ambos farmacos llegar a la
region de las vias aéreas periféricas pequenas para ejercer efectos sinérgicos en
enfermedades de pulmén por tener particulas superfinas. No obstante, tal como se
indic6 en el oficio 16143 de fecha 19 de diciembre de 2008, las reivindicaciones 11
y 12 no son concisas toda vez que se pretenden proteger formulaciones en
combinaciones diferentes con insuficiente sustento por la descripcion, ademas no
estan ejemplificadas la mejor forma de llevarlas a cabo.

Ahora bien, frente al siguiente argumento: “En este sentido, nos permitimos hacer
énfasis en el hecho que D1 en ningin momento esté haciendo alusiéon a que el
solvente deba ser absoluto. Es mas, una persona medianamente versada en la
materia, entenderia a partir de lo mencionado en D1, que es necesaria la
participacion del agua en las soluciones, para obtener medidas acertadas de pH y
esto combinario con recipientes de alguna clase especial para lograr estabilidad
quimica de agonistas B;. De hecho, la persona versada en la materia encontraria
imperativo la combinacion de las soluciones reveladas en D1 con un cartucho para
que se lograra la estabilidad, lo cual es contrario a lo manifestado en la invencion
en estudio, donde no se requiere la combinacién de la composicién novedosa con
cartuchos especificos.”

Como lo indica el solicitante en su respuesta, D1 no hace alusién a que el solvente
etanol deba ser absoluto, pero de la misma forma como se ha sehalado en el
anadlisis de nivel inventivo precedente, la diferencia de la solicitud bajo estudio con
la anterioridad D1 reside en que el etanol se incorpora de forma anhidra; no
obstante, debe reconocerse que si esta sugerida la incorporacion del etanol como
cosolvente tanto en D1 (folio 126) como en D2 (folio 136, 139), siendo obvio para
un técnico medio en la materia que si se desean bajos contenidos de agua, este
solvente debe estar puro.

El solicitante sefala que “no es cierto que D1 sugiera la incorporacion de etanol en
un estado puro (etanol absoluto), como ya se demostré plenamente en estos dos
escritos. Tampoco es correcto afirmar que D1 mencione en algun momento la
necesidad de vehiculos HFA-etanol absoluto...”

Frente a este argumento, es preciso reconocer que el solicitante tiene la razon
frente a la pureza del etanol; sin embargo, no puede reconocerse nivel inventivo a
la solicitud bajo estudio, por la obviedad de esta situacion en este caso en

particular.
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Agrega el solicitante “los datos que menciona el sefior examinador en cuanto de
69%, 75% y 74%, son datos de fraccion de particulas finas sin establecer
claramente cual es el diametro de las mismas, con lo cual no es procedente
realizar una comparacién de dichos valores con los mencionados en la solicitud en
estudio...” y continda afirmando que: “...a pesar que la dosis suministrada de la
formulacion de la invencién es mas baja que la de la formulacién de la técnica
anterior, la dosis superfina es mayor, un poco mas del doble de la formulacién ya
conocida, con lo cual se asegura que las particulas cuyo tamafio es menor o igual
a 1.1 micras lleguen mejor al tracto distral de los bronquios.”

Frente a este argumento, este Despacho se permite aclarar al solicitante que los
valores mencionados, que en efecto son valores de fracciéon de particulas finas
para los ejemplos 18 y 19 de la anterioridad (folio 142), tienen establecido (folio
141) un rango de tamano de particula preferido por la anterioridad que esta entre
1-10 um, el cual abarca el de la solicitud (menor o igual a 1.1 micras).

Por consiguiente, resultaria obvio el disefio de este tipo de formulaciones para un
técnico medio en la materia, que tenga acceso a los documentos citados. De esta
forma no es posible demostrar altura inventiva de la solicitud bajo estudio, y si son
evidentes estos valores para una persona medianamente versada en la materia,
considerando el tamano de la particula y los datos de fraccion de particulas finas

revelados alli para los ejemplos 18 y. 19.

El solicitante cita el manual andino de patentes, para decir que: “..../a busqueda de
anterioridades se efectua a posteriori, tomando como punto de partida la misma
invencion, ...el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la
situacion que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la
materia en un momento en que la invencién no era conocida, es decir antes de la

invencion”

Es pertinente aclarar al solicitante que el manual andino de patentes no es un
marco normativo de referencia para el estudio y analisis de patentabilidad de una
solicitud en tramite, como quiera que se trata de una guia practica para la
realizacion del examen de las solicitudes de patentes, dirigida principalmente a los
examinadores de las oficinas nacionales de los Paises miembros de la Comunidad
Andina. Por lo demas la regulacion vigente en materia de propiedad industrial en
Colombia es la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina.

Finalmente, el solicitante sefala que: “...el examinador no hace su analisis
partiendo del problema mismo que existia en la técnica en el momento en que el
solicitante dirige todos sus esfuerzos para encontrar una solucion, sino que
orienta su estudio hacia el momento en que el problema ya fue resulto.”
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Es precio aclarar al solicitante que esta Superintendencia lleva a cabo el examen
de patentabilidad segun lo establecido por el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, quien para el caso que nos ocupa ha dicho:

“(...) El Tribunal ha manifestado sobre el particular que “uno es el examen que
realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que se efectua con
respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parametro de
referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la invencién con las
anterioridades existentes dentro de aquélla, cada uno (sic) por separado,
mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que
realiza el examen debe partir del conocimiento general que él tiene sobre el
estado de la tecnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacién de
conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos existentes ha
podido o no producirse tal invencion” (Sentencia dictada en el expediente N°
12-1P-98, publicada en la G.O.A.C. N° 428, del 16 de abril de 1999).

Para analizar la existencia de nivel inventivo, procede hacer referencia
ilustrativa al meétodo adoptado por las Céamaras de Recursos, llamado
“acercamiento _problema-solucion” (problem and solution approach),
consistente, en lo esencial, en: “a)_identificar ‘el estado de la técnica mas
proximo a la invencién reivindicada'; b) evaluar los resultados (o efectos)
técnicos obtenidos por la invencion reivindicada en relacién con el ‘estado de la
técnica mas préximo’; ¢) examinar_si._de conformidad con el estado de la
técnica_mas proximo, el experio en la materia_habria o _no propuesto las
caracteristicas técnicas que distinguen la invencién reivindicada y que permiten

alcanzar los resultados por ella obtenidos” (Office européen des brevets,
op.cit.).

A su juicio, el estado de la técnica puesto en consideracion para apreciar el
nivel inventivo es normalmente un documento del estado de la técnica que
divulga un objeto concebido en el mismo campo, o que esta dirigido a alcanzar
el mismo objetivo de la invencion reivindicada y que presenta, en lo esencial,
caracteristicas técnicas similares, 0 que remite poco a modificaciones de
estructura. Cuando se trata de escoger el estado de la técnica mas proximo, el
hecho de que el problema técnico a ser resuelto sea idéntico es, de igual modo,
un criterio a ser tomado en consideracion.”

(Subrayado fuera de texto)

Como se infiere de la lectura anterior, el examinador a su juicio elegira dentro del
estado de la técnica el documento mas cercano al invento, para comparar lo alli
divulgado con lo solicitado y determinar si el objeto cuya proteccion se reclama
cumple o no el requisito de nivel inventivo. En el presente caso, a partir del estado
de la técnica mas cercano, esto es D1 y D2, un técnico de nivel medio alcanzaria
los resultados obtenidos por la invencién solicitada.

Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple con los
requisitos de claridad y nivel inventivo, ya que las reivindicaciones 1 a 12 del

3 Proceso 197 IP 2005.
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expediente en estudio se encuentran afectadas por nivel inventivo, toda vez
que para un experto medio en la materia, y de conformidad con el estado de /a
técnica que existia en ese momento, resulta obvia y a ella se hubiese podido
llegar de manera evidente.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la
creaciéon denominada: “FORMULACION SUPERFINA DE FORMOTEROL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente 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, el contenido de la presente
resoluciéon, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion ante el Superintendente Delegado para la
Propiedad Industrial al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles
siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los |1 SET 2009

EL SUPERINTENDENTE DELEGADO PARA LA PROPIEDAD INDUSTRIAL (E),
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IANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
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