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Comedidamente le saolicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bagota D.C., dentro def t&rmino de cinco {5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 800 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contanido de |a resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numere de radicacion citado en-
el asunto.

De no hacerse presente en el tdrmino indicado anteriormente, ta providencia en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10} dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

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

Secretarla General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCICO

Sede Cenlre! Carrerg 13 Mg, 27-00 Plsoz 2, 5, 7 v 10
Al asntastar favor indique el numem da Sedg CAN' Cra 50 Ng, 26-55 Int 2 PBX; 3820840
radicacitn censignada en el slickar Fax: 3 82 26 55 3 50 52 20. Linea 0123000 910165
Web: wwsic.oov.ca e-mail infa@sic.gov.co
Bogots 0.C, - Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
an ejercicio de sus facultades legales, en especial de las gue se confirieron en &
articule 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1982 vy

CONSIDERANDO

PRIMERQ: Que mediante escrite radicado en esta Superintendencia ! 8 de octubre
de 2004, bajo el numero 04100971, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “FORMULACION EN AEROSOL PARA INHALACION QUE
CONTIENE UNA SAL DE TIOTROPIO®, gue corresponde a la solicitud rnternacmnal
PCT/EFO3/03438 del 2 de abril de 2003,

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

TERCERD: Qe raalizado el examen de patentabilidad se encontrd que fa invencian
no cumple con los requisitos establecidos, £n consecuancia, con fundamento en o
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Anding, se requidd al pelicienario en des opofunidades para que se pronunciara
sobre las objecicnes efectuadas a fa solicitud.

CUARTO: Que el solicitante medianta escritos radicados el 14 de mayao v el 20 de
cotubire de 2008, atendid oportunamente a los reguerimientos  formulados
presentando aclaraciones. Adicionalmente. allegd un nueve capitulo reivindicatorio el
cual s ajusta a las prascripciones establecidas en el articule 34 de la mencionada
Cecision 48545,

QUINTO: Que sequn io dispuasto an e articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes *... para las invencicnes,
sean de producto o de pracedimianta, en fodos (0% campos de la techologia, suempre
gile sean nuevas. tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 5. contenidas en el folio 103 del
expediente en estudic. no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invenscidn

El objeto de la presente invencion se refiere a una formufacion en aerosal para
inhalacién gque contieneg una sal de tiotropio,

1 dede Sentn Camrera *3 Mo, 2700 Mists 2,5 7y 00
Seda CAN Tr 404 Mo 3850 Sonmusadlor 20220

Tex 822G 59 Linea QR0C-510 (65
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Las reivindicaciones se refieren a una preparacion farmacéutica de bromura de
tiotropio.

E! problema técnico planteado por Ja solicitud es la necesidad de encontrar
compuestos dtiles para el asma y/o la COPD {enfermedad pulmanar obstructiva
cronica). administrables porinhalacion con distribugian dptima de principio activo &n
los pulmeones sin emplear gases propulsores,

Para solucionar dicho problema técnico. la solicitud proporciona formulaciones
ifquidas de bromuro de tiotropio.

2. Determinacion cdel Estado de la Técnica

La fecha para determinar &l estado de la técnica es el 11 de abril de 2002, que
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud DE
10216036.8. La fecha de prioridad fue tenida en cuernta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folios 116 v 117 del expedianie en astudio.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, $& encontré el siguignte
documento, anteriar a la facha de prioridad y relacionado con la materia de solicitud
en estudio!

o e e
No. Cocumento Titulo | publicacion |
L1 WO Q23037 = Twio chamber cartridgs for atomizers. L 27/04/2000

i L& 7,040,311

3, Nivel inventive

Segin o dispuesto en el articulo 18 de Ta Decision 486, "se considerara gue una
itvencion fiene mvel inventive. si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invengidn no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

E| estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisidn. comprende “todo lo gue haya sido accesible al piblico, por una descripeion
escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de 1a fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso. de la prioridad reconocida.”

A sU vez. sobre este reqguisite el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
recientemeanta ha dicho:

“Cen el requisite del nwel inventive ¢ qué se pretende es dotas al examinador tecnico

-

Sede Cent arers 13 ko 27-00 Fisos 205 7y 12
Sede CAH T 404 lo 3B-57 Conrilazor 3820240
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de un glemento gue I permita afirmar ¢ no i a la invencion objelo de estudio no se
habria podido llegar a partir de Ios corcci-nientos técnizos gue existian en ese
mormenio gentra del Bstado de la técmica (. ) En este purtc convigne advertir gua una
&5 & examen que realiza el ecnce madio respecia 08 13 novedad v otro el que s
efzctla con respectn al nivel nventivo: sibien anJno ¥ otro 58 wliliza coma pardmetro
de referencia el 'estado de la tecrica’. en el srimero, & cofeja la vensidn con las
‘antencridades’ sxstantes dentro de aquella. cada uno (siz) por separadn, misntras gue
gn el segunde (nwvel inventive) se exige que el tecnice mezio gue realiza & exarmen
debe partir de! conacimisnio ganeral que &l tiene sobre el estado delatecmcs y raalizar
gl cotejo comparativo con U apreciacion de conjunto. detsrminado 8 con tales
conacimientes réonicas existentes ha podido ¢ no praducirse tal irvercian ™

Teniends en cuenta lo anterior v considerando que las rewvindicaciongs 1 a & se
refieren a una preparacion farmacédtica de bromura de tiotropio, &l objeto de la
solicitud ya se encontraba anticipado por DM, toda vez que |3 anterioridad enseda
(folios 90 a 92) un dispositivo para ser usado como atomizador en el que se
almacenan. separadamente. una sustancia activa presents comeo sofucion o
suspension v un salvente (gjemplo 3, folio 821

Siendo asi. la dnica diferencia entre el objeto de fa solicitud y el gjemplo 3 de D1, es
que en la salicitud 1as concentraciones de los ingredientes varian. De esta manera,
en la medida gue la solicitud reducs la cantidad de! principio activo & una qguinta
parte de 1o ensefado en D1, la cantidad de EDTA también se reduce en la misma
proporcion.  aumentando entonces ia cantidad del conservante (cloruro de
benzalconic).

Agilas cosas, un técnico de nivel madio versado en la mataria que tuviera acceso a
D1, padria desarrollar dichas variantes en los ingredientes de formulacién, con el fin
de lograr disminuciones en las concentraciones de EDTA y obtener mayores
gstabilidades y calidades aumentadas de rociadura, diferencia que no parece
conceder un efecto técnico inesperadoe a lo reivindicado respecto de o existente en
el estado de {a técnica al momento de la solicitud.

Por otro lado, |a preparacion farmacéutica contenida en las reivindicaciones 4 a5, no
es inventiva pues consiste en la preparacion por mezcla de los componentes, de la
misma forma gue es realizado en U1,

De esta manera. no puede determinarse un efecto técnico que 3ea diferente a lo
divulgado por la anterioridad encontrada, porgue a pesar qile el range de pH utilizado
en la solicitud disminuya la descamposicion del bromuro de tiotropio y que la calidad
de rociadura mejora al combinarse pH mas bajo con poca concentracion de EDTA
(folios 113 a 115), 1as caracteristicas esenciales de la formulacion siguen siendo
iguales a las ensefadas en D1. De modo que. fa unica diferencia entre 1o

CFrocsss 102 1P 200h
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reivindicado con la anterioridad, es que en la solicitud varian las cantidades de
ingredientes de formulacién, o cual haria un experto medio en fa matena que
conociera ef estado de la técnica. mediante ensayos aleatorios.

Adicionaimente, 1a estabilidad lograda enr la solicitud ya habdia sido un resultado
alcanzado en D1. pues los rangos de pH descritos en el giemple 3. estan

contendidos en los empleados por |a scloiud,

En consecuencia, la propuesta contenida en la solicitud en estudio no representa un
avance tecneldgict G un salto coaltativo sobre £ estade de la téonica, razén por ia
cual no puede acceder al privilegio solicitade. pues al tenoy de o dispuesto en el
articulo 18 de la Decision 486, carece de nivel inventivo,

4. Respuesta a los argumentos del sclicitante

Sobre la Gltima respuesta dada por el solicitante a os reguerimientos de fondo, s
precisc anotar, que no es necesario realizar un analisis mas profundo de Io ya
ehunciado anteriormente, en relacién con ta madificacian del pH mengionado en 0
(3.0). hasta 3.05 efectuada con la finalidad de posibilitar la administracion de ia
preparacion reivindicada, porque tanto en la solicitud como en D1, el pH esta
contenido en los mismos rangos {2.7 a 3.1 = 3.0). siendp claro entences, gue dicha
modificacion se encuentra dentro de lo previamente revelado por D1,

Visto lo anterior, se advierte que la invencidn en estudio no cumple el requisito de
nivel inventive, toda vez que para un experto medio en la materia, y de conformidad
con el estado de la téenica que existia en ese momento de la solicitud, &sta resulta
obvia v a ella se hubiera podido llegar de manera avidenta.

Por los motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 18 de |a
Decisidgn 486, se densgard la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacion de fondo. no cumple con el requisito de nivel inventivo

exigido por la ley.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: Negar al privilegio de patente de invencidn a la creacion
denominada: "FORMULACION EN AEROSCL. PARA INHALACION QUE CONTIENE

UNA SAL DE TIOTROPIO"

ARTICULD SEGUNDO: Notificar parsonalmerde al doctor Emilio Ferrero, en s
raldad de apoderadn de |a sociedad Beehringer Ingelheim Pharma GmbH. & Co. Kg.
o a quien haga sus veces. el cantenido de la presente resolucién. entregandole copia

ey
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de la misma, advirtiéndole que contra clla procede el recurse de reposicion ante el
Superintendenta de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los &
dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota [.C., a los 23 Oic. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, /
."I'. N f |il.
II‘ E @AIIZ\//A@ I| "'f -
c«} AVO VALBUENA QUINCNES

Diaetor

EMILIO FERRERG
Carrera 4 N° 72 — 38
Bogota D.C.

202068
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