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0: 

1. 10, Emilio Ferraro, abogado con Tarjeta Profesional No. 

31 929, obrando coma apoderado de BOEHRTNCER INGELHEIM SEASONS, 

& CO. TW, en ci asurlto antes identficado, atentamente manifiesto 
.. 

a Usted qua, en tiempo oportuno, interpongo recurso de repOsiciOn 

contra in resalucidn No. 54676 de fecha 23 de didietthre de 2008, ! 
Para qua ci articulo prunero sea revocado y en 000secuendl 

11 
a se 

� conceda ci privilegio NO patente de invenciOn para las 

reivjndicacianes I a S. moan resolucidii tue notificada par edict0 

fijado el OS de enero de 2009 y desfijedo el 19 de enero de 2009 y 

par la tents, ci presents recurso es iriterpuesto aportunamente. 

2. Los mativos de inoonformidad sabre los cuales sustento 

este recurso aparecen a continuacidn en este escrito. 

FUNDNdENTO DE LA RESOLUCXÔN No 54676 

En forms resumida Is resolucidn en su parte considerativa 

afirma due lad reivindicaciones 1 a S de Is presente invencidn 

NIT 880.041.367-3 
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carecen de altura inventiva, pues presuntamence is propuesta 

contenida on Is soliditud no representara un avarice 

tecnoldgico 0 on salto cualitativo sabre el estado de la 

tdcnica" 

FUNDMIENTOS DEL SECURES 

Presents a Cu Despacho las siguientes consideraciones que 

justifican Is revocatoria de la ResaluciOn N 5476 de 23 de 

diciembre de 2008: 

C] 

4.1. VIOLACION DEL ARTICULO 10 DR LA DECISION 486 

El Examinadar seæala que "no puede determinarse Un 
Ot.. 

efecto tecnico que sea diferente a to divulgado por La 

anterioridad encontrada, porque a poser que el range de pH 

utilizado an Is solicitud disminuya Is descomposiciOn del
 

bromuro de tiotropia y due to calidad de rociadura mejora al 

corthinarse el pH ms bajo con poca concentración de EDTA, las 

caracteristicas esenciales do la formulaciôn aiquen eaendo 

iquales a las enseNadas en Dl". 

Inicialmente, al observer el argumento parafraseada an 

anterior enunciado, Be advierte que el. Examinador estâ efectuando 

Un examen de nivel inventivo equlvoco; to anterior par cuanto el 

articula 18 de la Decisión 486 de la Coniston de La Comunidad 

Andina, establece clue "se considerara que una invenciOn tiene 

five. inventivo, Si para una persona del oflcio normalmente 

versada en In materia tcnica correspondiente, esa invencian no 

hubiese resultado ohvia ni Se hubiese derivado de manera evidenta 

del estada de la tºcnica" 
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En at presente coed, at Examinador an lugar de determiner 

si in invencidn resulta obvia a partir del estado de Is tØcnica 

ms cercano, sonata qua Is misma carece de altura inventive 

argumentando que las caracteristicas esenciaJ.es do Is forrtulación 

siguen siendo iguales a las ensenadas an Dl’. 

no anterior, no solo as una violacidn del articulo 18 5mb 

qua results contradictorio con at anilisis de revealed efectuado, 

pues at an efecto existen diferencias entre la invenciOn 

40 reivmndicada y la anterioridad citada (tal coma an forma acertada 

Be ha reconocido) , saris tatalmente inconsistente cancluir qUe las 

caracteristicas associates de Is formulac16n siguen stands iquales 

a las ensenadas en Dl. 

Si. bien to anterior no permits dar mm respuesta a is 

objecion par falta de nivel inventivo de La minors mas tecnica 

posible, procederemos a demostrar par quØ dicho documenta no afecta./<;a 

la allure inventiva de to materia reivindicada 

El Exam,nador suglere que Las d2ferenclas entre to . 

rei-vindicado con Is anterioridad, as Tie an Is solicitud varian 

las cantidades de in9redientes de formulaciOn, 10 cual haria an 
. . 

experto media an la materia are conociera at estado de In H 

tecnica, radiants ensavos aleatorios. 

On 

Al recreate de ello, as precise tener que cuanta qua un 

experto media on la materia sun conocienda las ensefianzas Dl no 

habria podido diseflar un experimento an el cual mediante ensayos 

aleatorios Be lograra obtener una formulacidn con Una 

estabilidad suficiente durante ci almacenamiento y buena calidad 

de rociadura, con un baTh oontenida de EDTA, y clue estuvieran 
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preparadas al mismo tiempo de manors tal one pudieran see 

administradas directamenLe sin manipulaciones adicionales. 

Lo anterior per cuanto an Dl no as eriseia one Is 

estabilidad del bromuro depends fuerteitente del valor de PH on el 

range 3.0 a 4.0. Asi, an en efecto un tecnico media versado an Is 

materia, tomara las enseMnzas de Dl, creeria que Is 

descomposicion del bromuro de tiotropio sucederia no solo a]. pH de 

una solucidn lista para usar (pH 3.5 segOn Ejemplo 3 de 

TJS7,00,311) once tanibienlohariaaunpHde2.7a3.l 

DC otra parte, a dierencia de las formulaciones 

reivindicadas an la solicitud an trÆmite, or documents HO 00/23037 

as relaciona con un careucho de dos cameras para atomizadores y 

concentrados. Dicha anterioridad es enatica an aeftalar que las 

soluciones concentradas y suspensiones RO pueden 5cr administradae: 

at paciente directaniente (ver pa9ina 8, segundo pØrrafo) . MIs 

HO 00/23037 revels one los concenLrados son preferiblement.2 

suspensiones. El ejemplo 3 de dicho documents relaciona un. 

formu].ac26n concentrada (diferente a lista para usar) de bromurd.: 

de tiotropio la cua]- esta ajustada a on pE de 3.0. Sin ertargo: 

cal como Is manifiesta Dl, esca formulaciOn no puede 5cr usada 

directamente. Dc hecho, para poder usarla el concentrado debe 5cr 

ajustado con un sistema amorti9uador a in PH de 3.5. 

Per 1° rants, Is  persona veranda an el area inevitablemente 

tendria que concluir a partir de Dl, que Is preparaciLIn de 

fiormulaciones inha].ables an solucidn que contienen tiotropao 

requiere del coo dc una solucin requladora para obtener una 

formulaciLIn ajuscada a un pH de 3.5. En conseouencia, Dl 

orientarla, a una persona con conocimientos medios an Is tØcnica, 

hacia formulaciones que son inestables on el tramps 0 bien no 

pueden 5cr usadas directamente. 
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Ties ino-rar led argumentos arriba expuestos que tamblØn fueron 

puestos de presente on Is respuesta a is ültiuia AcciOn Oficial, el 

Examinador concluye en forma equivocada que Is estabilidad lograaa 

on Is solicitud ya Pablo sired Un resultado aicanzado on Dl, Puts 

los ranges de pH descritos on ci ejernplo 3 estarian contenidos en 

los empleados en It solicitud. 

Sin embargo, Is anterior conclusion no puede see aceptable, too, 

vez que ci ejemp].o 3 cc enfOtico en seftalar que Para preparar una 

solucion cJue pueda 5cr administrada habria que mezclar la 

composiciOn del contenedor (2) (in cull si tiene Ufl PH de 3) con 

un sustancia amortiguadora contenida an la camara 16) El 

resuitado de riche mezola as ma solución qua tiene Un pH de 3.5. 

Mac an, en ci pdrrafo 10031 del documento US7,040,311 

(equivalente a MO 00/23037) estabiece lane: 

[0083] The medicament formulation ready for use is only 

prepared when the cartridge is inserted in the inhaler for it 

is only by this action that the contents of the chamber (17) 
are mixed with those of the container (2). It should be 

pointed out here that the individual components or ingredi-

ents of the diluent are defined as specified in connection with 

the active substance concentrate, where these components or 

ingredients have been described or unless otherwise speci-

fied. 

Asi entonces, as inevitable deducir que esta ultima 

operaciOn de filar ci PH a 3.5 debia hacerse ya clue existia Un 

prejuicio tØcnico, segQn el coal no se podrian fabricar 

formulaciones faracduticas eatables en el tiempo con on Baja 

contenido de EUTA y una Buena calidad de rociadura. De hecho, Si 



CAVE LIE R 
Aso GAD OS 

1a soluciones finales (AONrNISTRABLES) Se almacenaran, eraS Un 

periodo razonable de tiempo, una descomposiciOn bastante 

significative ocurrirla 

En consecuencia, Ion rangos de pH descritos on el ejemplo 

3 y an a. pâr’afo  IDDB31 de US,040,311) no estn contenidos en 

loseoipleados por la solicitud, ya que to 5oluc16n. final de Dl, 

aqHella que as ADMTNXSTBLE, tiene Un PH de 33. Atentamente 

solicito a eec Despacho tenet On cuenta qua la Eormulacian final 

lieta Para usar reivindicada por mi representada esta ajustada a 

on pH de entre 2.7 V 3.1, y no de 3.5, y edemas no tiene qua 5cr 

diluida ni amortiguada para Cider administrarla, pot 10 taTito ST 

anode 5cr calificada como "lista pare usar. 

Finatuente, an forma respetuosa considero que an 

presente caso ci Examinador no pudo rec0000er Is actividatØb 
..............\l..0. 

inventiva involucrada an ci desarrollo, especialmente porqUt.4 

eutendaÆ et fern equtvocada que Is coothticact6n de pH en la 

solucion final estate revelada on Dl, cuando is mencidn de dicho a 

pH an to anterioridad no Be refiere at mismo tipo de compnsiciones 

qua como la acd reivindicaa seluciona of probteua t4cnico 

planteado y cuando so mención  an dicha anterioradad on conjunto 
- 

con to demo inforinacidn alli revelada deja clean el preluiclO 

tØcnico qua se tenta con respecto a la posibilidad de lograr la 

composiciOn qua cci Be reivindica. 

Asi entonces, si bien es cierto que cualquier persona 

podrIa efectuar ensayos aleatorios sobre cualquier Come, as Clain 

que Para solucionar el Problems t�cnico planteado por ml 

representada una persona veranda on la materia no habria tenido on 

cuenta las ensefianzas de Dl por cuanto no solo no tierre sugerencia 
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alguna al respecto Gino out precisatitente to alejarran de la 

soluciön propuesta. 

Vista la anterior, atentamente solthito a ese Despaclao 

tener an cuenta Its argumentos arriba mencionacios y tambien los 

resultados de prueba are saran an ci expediente de It referencia, 

ia tal- Coma qua al efectuar ua examen et nive inventvo riguTroso 

y de conforinidad con Its disposiciones del Manual pare ci Examen 

its Solicitudes de patents, Se advierta In no-obviedad de la 

materia reivindicada en la presence solicitud, 

or in expuesto antertormente, no puede conc1urse que 

antes de la ifecha de prioridad reivndicada an Is sOl].citud, 

resultara obvio para una persona versada en la materia obtener - 
4- ��1� 

formulaciones farmaceuticas are conta.enen brocauro de 

lines para user, eatables on el tJ.empo de aimacenaniiento, Con 

tbuena calidad  bajo contenido de EDTA y unit  . ..:  

its DI. VAl 

S PETICIOMSS 
like

 

....... 

Rue90 a Usteci entonce,, lo siguients: i  

a) Quit Se revoque ci articulo PRIMERO de la ResoluciOn No, 

54676 on cuanto niega all priviieqio cit parents pare ins 

reivindicaciones 1 a 5. 

b} Qua se oorgue Is respectiva patente de invencidia pairs 

todas las reiviodicaciones constitutivas del ültiuio pliego 

rei\rindicatorio. 
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6. NONERE V IJIRECCION DEL RECURRENTE 

El norubre y in direccian del recurrexwe Son: 

CZHR1ThG3R XUGEDMEIM PBAnIA ONBU & CO. KG 

55216 Ingelbeim am Rhein 

Alemania 

7. NOTTFICACIONES 

Manifiesta a Usted clue recibirØ notificaclaneo en IN 

Secretaria de su Pespacho 
y 

en mis oficinas de abogado situadas 

en et Edificio staid, Carrera 4a. NO. 72-35, PISO 40, de esta 

Ciudad. 

Senor Superintendente 

EMILTO PERRERO .Y. 
.... 

TPA No 31,929 

C0LO -13735-641-039- S 
AMO \A140 \ID -142711 

\ 

H PC 13736 
No. N-2009-142711\AMC 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

DIVISION DE NIJEVAS CREACIONES 

RESPIJESTA AL RECURSO DE REPCS!CION 

2020 
Bogota, D.C., 23 de febroro do 2009 

bogado 
EMILIO PERRERO 

� REFERENdA: RadioaciOn No. 04100971 
TrÆniite 002 
Evento 001 
Actuaoion 430 
Ofioio No. 
Folios 135 

Titulo Inicial: "Forn,ulaciÆn an aerosol para inbalacion qua contiene una sal 
de tiotropic 

Titulo Para Concesion: Forrnulaoion en aerosol de una sal de tiotropio de 
administracion directa pare nhalación 

En atenoiOn al Recurso de ReposiciOn interpuesto, as lacen las siguientes 
� aclaraciones: 

Documentos estudlados 

Para el presents estudio se tuvieron an cuenta of capitulo descriptivo 
comprendido en los folios 46 a 61 el nuevo capitulo reivindicatorlo del Folio 
tOS, as obsewaione del soicitante as los folios 109 a 115 ye! recurso de 
los folios 125-132 de Is solicitud an estudio. 

Objoto de la lnvencion 

El problems planteado an esta solicitud as Is necesidad de 
compuestos ’Mi!es pare of some y/o Is COPD (enfermedad pulmonar 
obstructiva crOnica) administrables par inbalaciÆn de forma directa e 
inmediata con distribuciOn optima de principlo activo an los pulmones sin 
emplear gases propulsores. 

Para solucionar este problems tecnico Is solicitud an estudio 
proporciona forniutaciones liquidas de bromuro de tiotroplo de 
administracion directa. 
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Analisis do Nivel Inventivo 

Reivindicaciones 1 -5: Preparacion farmaceutica de bromuro do Tiotropio 

El Estado de Is Tecnjca as Dl, porque divulge Un dispositivo Para ser usado 
coma atomizador an el cual as almacenan soparadamente one sustancia 
active presents coma solucion o suspension y tin solvents. 

La Diferencia qua introduce esta solicitud respecto a Dl son as 
concentracionos do los ingredientes y el pH do Is formulacOn lists Para 
ad m in istifi r. 

El Efecto Tecnico qua logra Is diferencia ititroducida as one estabilidad 
mejorada y edemas una fornia farmaceutica lograda Para entrega inmediata 
al pacionte can respecto a to existente an el Estado do to Tecnica cuyas 
tormulaciones a’n teniendo los mismos ingredientes solo Bran eatables con 
Is forniulacion sin mezclar an cameras independientes dentro del dispasitivo 
debido a las concentraciones usadas Para los ingredientes por lo canto no as 
prosentaba como lists pare entrega al paciente pues antes do hacerlo Se 
requeria ademas amortiguar a un pH de 35, ademÆs Is formulacion as 
presentaba an estado concentrado a diferencia do Is solicitud. 

El Problema Tecnico Objetivo as Is necesidad de formulaciones de tiotroplo 
Para Enhalar do entrega inmediata y estabilidad an el tienipo lists Para usar. 

El Experlo an Is Materia, enfrentado al Problems Tecnico Objotivo Y 
conociendo el Estado do Is TØcnica, no variants los mjsmos ingredientes, con 
diferente pH y aromas con Is formula ya diluida lists bien sea para user 
para almacenar largos periodos de tiempo Para lograr as[ Is formuPaciOn 
reivindicada, porque ningIn documento relacionado toe sugiere. 

Os manera quo Is Soluciori propuesta par esta solicitud an las 
reivindicaciones 1 �5 noes obvia y tieno Nivel Inventiva. 

Reapuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atencion a los argumentos del solicitante so hacen las siguientos 
aclaraciones: 

I. Dice el solicitante qua Is diferencia do esta solicitud con Dl as quo el 
documento revels concentrados on forma S suspensiones. 

So aclara at solicitante qua esta diferencia no as cierta ye quo segun el 
abstract y el summary de Is anterioridad, Is formulaciOn propuesta puede ser 
bien an forma do suspension o liquids. 

2. Dice el solicitante qua en vez de determinarse Si Is invention results obvia 
a partir del estado do is tecnica we serrate quo is rnisma carece de attura 
inventive porque las caracteristicas esenciales siguen siendo iguales a las 
de Is anterioridad. 
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Se aclara al solicitante qua camo Se expresa an el folio 118 Is diferencia con 
esta solicitud radcO an las concentraciones de los compuestos activos las 
cuales son difererites pero Its componentes bromuro de tiotropio  ague, 
acido, conservantes, edetato sOdico segulan siendo iguales por Ic tanto an 
primera instanoia como Be exports claramente an Is negation, Is solicitud tue 
considerada obvis, ya qua Se sin tener an cuenta las denias diferencias 
contra at estado de Is tecnica as considerô coma obvio qua Un experlo an Is 
rnateria hubiera podido realizar variantes an los ngredientes its Is 
formulation con el fin de lograr disminuciones an las ooncentraciones de 
EDTA y lograr asi mayores estabilidades y calidades aurnentadas de 
rociadura. 

Conclusion 

Teniendo an cuenta Ic anterior. Se recomienda revocar Is negaciOn del 
privileglo solicitado para las reivindicaciones 1 a5, (folio: 103). 

Nuevo titulo 

Se sugiere como nuevo titulo: ’Formulación an aerosol de una sal its tiotropio 
de administraciOn directa pare inhalaciOn 

Bogota, D. C.  

CONCEPTO JEFE DIVISION EXAMINADOR 
TECNICO NUEVAS TEcNIC0 

323 CREACIONES 202087 
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