
--
I.  

1103 
AVISODENOTIFICAGION IndustflayComerClo 

Alt CORREOCERTIFICADO 
SUPERINTE N D E N C I A 

Far icaoIo 4.1 097 - 454 Fecpi, 20064686 fl:22A0 
Trmite 11 PATENTEIVII 
Eve.tc 376 FASE N AdO NA LPI 
Aotv.ci6 432 COMUNICACTOAOM 
D.,tinabrjo IsInIO F ERRERO Folio. I 

Seæor (a) (es) 
EMILIO FERRERO 
CARRERA 4 NO. 72 - 35 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLLJCION 39391 
Fecha 31/0712009 
Expediente 4-100971 
Tramite 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS lvii 
Eventa 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Ii 
Actuaoion: 432 COMUNICACiON ACTO ADMINiSTRATIVO 

Camedidamente le soiicito presentarse a este Despacho ubicado an Is Can -era 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5). do Is ciudad de Bogota D.C., dentro del termino do cinco (5) dlas habiles 
contados a partir del envia de Is presents citacion, an heard de 8:00 am, a 4:30 p.m. 
jornada continua con elfin de natificanle personaimente all cDntenido do Is resoIucian de Is 
reterencia proterida dentro del expedients tramitado con all nimero do radicacian oitado an 
el asunto. 

De no hacerse presents an el terniino indicado anteriorniente, la providencia an menoiOn Se 
notit’lcsra per edicta all cual as fijara par el termino de diez (10) dies an el Centro do 
Documental e Inforniacion. 

Para an comodidad el texto complete be Is resoluoiOn so enoontrara disponibie an Is pagina 
web do Is Entidad desde el dia habil siguiente al de so notificaciOn, Is coal podrØ ser 
consultants desde an computation con acceso a Internet. an Is pagina www.sic.gav.co, con el 
nUmero do resoluciOn a traves de In opcion senvicios an linea bases do datos - otros 
servicios - consijita actos administrativosIS

 
. 

En case do qua Se hays notificado, range case omiso de este aVESO. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCEA DE INDUSTRIA V COMERCIC 
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Con Is coal as resuelve on recurso de reposition 
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Rod. 04-100971 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
an ejercioio do sus facultades legales, especialmente do las quo as confirieron an 
los articulos 4, numeral 24 del Decreto 215$ do 1992 y 50 del COdigo Contencioso 

Adminisfratjvo, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Qua mediante ResoluciOn 54676 del 23 de diciombre de 2008. Is 
Superintendencia de Industria y Comorcio, negO patents do invenciOn a Is creaciOn 

� denominada: FORMULACION 
UNA SAL DE TIOTROPIG. 

SEGUNDO: Quo nedjante escrito radicado on esta enticed at 26 de enero do 2009, 
beo at nurnero 04 100971 00010 0000, at doctor Emilio Ferrero, en su o&idad its 
apoderado de BOEHRJNGER INGELF1EIM PHARMA GMBH & CO. KG, interpuso 
recurso do reposition contra Is citada rosoluciOn. con 01 objeto de quo Be revoque 
esta Y an su lugar, se concede at privilegio do patente solicitado. 

lERCERO: Qua at recurso a quo hate relerencia at ordinal anterior selundamenlo, 
an sintesis. do is eigLiiento manors: 

Considers el recurrento quo on esto caso as violO el articulo 18 do la Decision 486, at 
coal transcribe, y advierlo qua el exarninador 08th efectuando on examen de rival 
inventivo equlvoco; la anterior pot Cuomo el articulo 18 do Is Decision 486,.. 
establece qua se considerara qua one invencion tieno rival inventivo, Si para one 
persona del ofco normatniente versada an Is ,nateria tØcnica correspondente, esa 
invention no hubiese rosultado obvia ni se hubiose derivado de npnera ovidente del 
stałode  Is tØcnica’. 

En of presents caso, of examinador an lugar de determiner si a invenoion results 
obvia a partir del estado do Is lecnica mas cercano, sefi&a quo Is misma carece do 
altura inventive argumentando qua las caracterlsticas esenciales do Is forrnulacion 
shquen siepdouates p las ensenadas an Of  

to anterior, no solo as one violacion del articulo 16 sino qua results contradictorio 
con ci analisis do novedad efectuado, puss si an efeoto existen diferencias entre Is 
invention reivindicada y to anterioridad oltada (tal como an forma acertada as he 
reconocido), sera totaflente nconsstente conctuw que IM caracteVlStcas associates 
dab from uWon s III uart also do igualabs; a las emadasen Dl.’ 

Senala a continuaci16n PEI exarninador sugiere due las diferencias entre lo 
reivindicado con Is anterioridad, as qua an Is solicitud variar, as cantidades do 
ingrethentos de ¶ormuacion, to coal harla on epeTlo medjo on a mateTia qua 
conociora at estado do Is tecnica, rnediante ensayos aleatorios, 
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AI respecto do silo, as prooiso tenor on cuenta que un experto Media on Is materia 
an coracifuldr, Jos enseanzas (do) Dl no habria podidodisonar un experimentoen 
ci cual medanto onseyo& aleatorios so lagers obtener una formulation can Uris 
estabilidad suficiente durante of almaconamionta y buena calidad do cociaduca, con 
un baja contanido S ED TA, y que estuvieran preparadas al mismotiampo Se nianera 
ml quo pudieran ser administradas diroctamente sin manipulpciogs adicionslos. 

to anterior par cuanto an Dl nose ensena que Is eslathlidad d& bromuro depende 
40 fuertemente dot valorde p11 an ci tango 3.0 a 40. Ask, ci en efecto un tŁcnco medlo 

versado an Is matoria, tomara [as ensetlanzas de Dl, creeds qua to descomposición 
del bromuro de tiotropia sucedoria no solo al p1-i do una solucion (ista cars user (pH 
3.5 segün e)ompo 3 do US 7040311) sino tambleri lo bade a un pH do 2.7 a 31. 

De otra parto, a diferencia de Jobs forrnulaciones reivindicadas an Is sociud an 
trAmite, el documento WO 00/23031 Se relaciona car, un cartucho do dos camaras 
para atomizadores yconceritrados. DicFIa anterioridad os enfatica en seæalarqtie as 
soluQiorles concentradas y suspensionos NO puedon sor administradas at pacierite 
directamente (vet pÆgina 8, Segundo parrafo). Mas aim, WO 00123037 revela que los 
concentrados son preferiblomenta suspens ones... 

’Par lo tanto, Is persona versada an el one inevitabiemente tendrla qua concluir a 
partir do 01, quo is preparation do forifiulaciones inhalables an soluciOn que 
conftenon totropio roquiere del uso do ups solucion roguladora para obtoner una 
¶ccrnu(aoiôn ajustada a un pH de 3.5. En consecuencia, DI arientalla. hacla 

� formulaciones que son inestabes an at tempo, 0 bien no pueden Se, usadas 
directarnente. 

Tras ignorer Jos argurnentos aruba expuestos quo tambien fue,on puostos cia 
presents, an to respuesla a a Ultima acoion oficial, el oxamInador ooncluye on forma 
equivoceda quo to estabilidad lograda an IS solicitud ye hatha sido un resultado 
alcar,zado an Dl, pues los tangos do pH descritos an el ejernp(o 3 estarion 
contenidos an los enipleadas on Is soiicitud. 

Sin embargo, Is anterior conclusion no puede sor acoptabie toda voz qusel ejemplo 
Sos enfatico en seaIar quo pare preparar una soluciOn quo pueda set administrada 
habria quo ruezolar to cornposician del contenedor (2) (is coal SI tiene Un pH de 3) 
con una sustancia amortiguadora contenida en Ia camera (16). El ,esultado do dicha 
mezcia as una solution qua tieno un pH de 3,5. Mas aim, an el parrafo (0083) del 
documento US 7,040,311 (oquivalente a WO 00/23037) estableco que: ,,. (ver folio 
129) 

A5I entonces, as inevitable deducir qua esta imitima oporaeion do filar ol pH 9 3.5 
debts haterse ya quo existia on perjuicio tecnico, sogun ol cual nose podrian fabricar 
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farrnu(acanes ¶arnlaceutjcas estables en el %ernpo con on baja contenido do EDLA 
one buena caUdad de rociadura. Do hecho, si ias solutones finales 
(ADMINISTRA9LS) as elmacenaran, Vas um perlodo r8zonabIe de t1empo, una 
descamposicion bastane signifi’cativa ocurdria. 

"En consecuencia, los ranges do pH descritos an ei ejemplo 3 (y an el parole 0083 
de US 7,040311) no esthi, contenidos an los empleadas per Is solicitud, ya qua Is 
soIucOn final do Dl, squalls quo as ADMINISTRABLE, tiene on p1-I de 3.5 
Atentamente 8afici%o a ass Despacho toner an cuonta qua Is formulacion final lista 
Para usar reivndicada per m representada estâ ajustada a un pH do entro 2.7 y 3.1 

node 3.5, edemas no trams, queser diluida n amoitiguada pare poderadministrarla, 
par 10 tanto & puede Sec caCiticada coma ’Usta pars usar’. 

"Finalmente, en fame respetwosa considero queen at presents caso at exanhinador 
no pudo reoonocer Is aclividad inventiva involucrada an el desarrollo, especialrnente 
porque entendio an forma equlvocada quo Is modificacion de pH an Is solucion final 
estaba reverada an Dl, cuando Is mencjon de dicho pH on Is anterioridad no so 
refers al mismo tipo do composicionos qua coma is ace reivindicada soluciana ci 
problema lØcnico planteado y cuando su mencion on cliche anterioridad an conjunto 
con Is demas informli am rovelada deja clara el prejuicio teonico guess tenia con 
respocto a to posibilidad de togno $a cbmposicion quo ace $o regindica,.. 

CIJARrO: Due pars atender to soatado an ci acilculo 59 del C4go Contencioso 
Administrative as preciso resolver bodies las cuestianes que flayan sido pianteadas 
las que aparezcsn con motivo del recurso  an los siguientos terminos 

49 
NORMA APLICABLE 

Ejarl)ciMo U do Is ccisjon 486 opedida per Is Consn de Is Comu&dadAndina 
establete que Los PaSses Miembros otorgarn patentes Para )as invencianos, scan 
de producto ode procedmiento an lodes Ice carflpos do Is %ecnaloga, sierrpre quo 
Sean nuovas, tengan nivet finvertitivo y scan susceptibtas do aplicaciôn industriaY’. 

Per so parte, el articulo 18 do Is DecisiOn 486 sonata: ’Se considerart qua one 
invenciOn tiene nivel Inventive, si Para one persona del oficia norrnatrnente versada 
an Is materia tØcnica correspandiente, ass invencion no hubieso resultada obvia is as 
hubiese derivado de manora evidento del estado do Is tecnica. 

FRENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamoOte as actuaciones administratvas Clue cursan an este 
expedients as  encuentra quo to soticitud Se refiere a ma formutacion an aerosol pare 
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nhaiaciôn qua  conliene one sal its loIropo. 

El problems Eecnico plantoado con (a s&icitud consste an Is necesdad deoncon%rar 
compuestQs itiIes pare el asma yb )a CQPD (enfermedad putmanar obstructive 
cronca), administrables per jnhaiaciOr, con distribution Optima Se principle activo an 
los pulrnones ski emplear gases prapulsores. 

Con-rn solucion a dcho problems ¶ecnico Se proponon tormulaciones liquidas de 
broniuro do tiotropio. 

Para impugner Is decision de negar Is patente arguments ol recurrente quo an el 
presents csso, el examirwdor an luger de determinar si Is invention results obvia a 
panic del estado do Is tecnica mae cercano, senala quo to msma Carece de aura 
inventive argumentando quo tas caracterbtioas esenctales Sc Is Iom,ulacion sicuen 
siendo ipuales a las er,seæadas an Di. La anterior, no solo es one v%olac6n del 
articulo 18 sino qua results contradictorio con ei anaiisis de novedad efectuado, goes 
si an efecto existen diferencias mitre Is invencon reivindicada y Is anterioridad citada 
(lal como on forma acertada se he reconocido), eerie totalmente inconsistente 
conctuir qua tas carac%erlsticas esencialee de Is fQ,mu)aciOn siguen siendo igualos a 
as ensenadas an D1. 

Asiste razon al recurrente aJ "haler quo si as Can diferencias entre a invencion 
ahora reivindicada y Is divulgada an el antecedente 01 de manors quo nose afecta 
Is novedad del oDjoto on ostudie, entonces las caracteristicas do Is formulaciOn 
actual no pueden ser igvalos a as ensonadas on Dl. 

En efecto, el antecedente Dl divulge on dispositivo pare 501 undo coma atamizador 
an or cual as aimacenan separadamente one sustancia active (soiuciOn 0 
suspension) y Un solvents. 

Aunque segQn at recurrente Is diferencla entre a solciud actual y All antecedente 
estÆ an qua este reveia corrner,trados an forma de suspensiones, Se aclara quo esto 
no as cierto, puss segün el exiracto do pubjicaciOn y el ,esumen do a anterioridad 
citada a formulaclOn shore propuesta puede set bien an forma do suspension o 
liquids. 

Por el contrario, Is ditorencia quo introduce Is presente solicitud frente at documento 
01 esta an la concentraciOn yol pH Se Is formulacion a administrar. 

Ahora bien, el efecto tecnico qua Ingle Is diferencia introducida as una estabilidad 
meiorada, ademØs una forma lermacoutica lograda pare entroga immediate at 
pedants. Lo cunocido an SI estado de   teonica elan formulaciones quo si bien 
leniar, los mismos ingredientes sØla elan estabes con Is ¶ocmulación sin rnezclar on 
camaras indopendientes dentin del dispositivo debido a las concentraciones usadas 
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pare los ingredierltes, pot Ia tanta no as presentaba coma tista pare entrega a 
paciento, pues antes de hacoria as  roquorla, ademM, amo,tiguar a an pH do 35. 
Adiclonalmente, Is farmulacion as presentaba an estada concentrado a dflŁrencia de 
o reivijidicado on Is presents solicitud. 

For otra pane, coolo Be seri&b antes, a diferoncia ontro lo conocido an aI estado do 
Is ttcnica y 10 shora reMndicado radico on las concontracianes do las compuestos 
acvos, las cueles son thterentos; sin embargo, considero la OVckia, ics 
component": bromuro do tiotroplo, ague, ac1do, consorvanles, odelato sodico 

� segulari siendo iguatse, par to qua is lovencion cevindcada Se corsdero obvia, ya 
quo sin tenor an ouenta las concentraclanes resultaba obvio pars Una persona 
normalmente versada an Is materia realizar variantes an las ngcediente, do to 
formulación con 01 fin do lograr disminucianes an las cancentraciones do EDTAy esi 
ogre’ mayor estabilidad y candied aumentada do rociadura. 

En conclusion, admits Ia Oficina qua as diferoncias presontadas entro el abJeto share 
reivindicado y at divulgado an of documenta citado como antecodente no SOIQ hacen 
ths%intas las formulaciones an con,paraciOn sino quo at lagrarso an efecto tecnito 
nuevo coma Os is e,tabihdad mejorada y una forma ?a,macoutica lograda para 
entrege inmediata so cumple eS requerimiento tie a allure inventive necesaho pare el 
otorgamiento do petente, 

Par todo lo anteriorrnonte expuosto, as admits quo at oblate de Is soitcitudenestudlo 
cumple con las requisitos de patentabilidad: an consocuencia, so We rnerito pare 
revocar fa decisiOn impugnada, 

S Na obstante Jo anterior, tenierido an cuenta Is materia quo as abjeto do patents as 
hace yiecesarjo niodificarel titulo pars quo quede: FormulaciOn an aerosol de una sal 
de tiotropio de administracion directa pars inhalaciOn’. 

RESUELVE 

ARTICULO PREMERO: Revocar Is decision contanida an is ResoluciOn 54676 do 23 
do diciembre del 2008 par media de to cual as nego una patente de invencion. 

ARTICIJLO SEGUNDO: Otorgar privilegio do patents de invenciOn a fa creacion 
derlominada: 

’FORMULACION EN AEROSOL DE UNA SAL DE TIOTROPIO DE 
ADMINISTRACON DIRECTA PARA INHALACION’. 
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CIasiflcaaIOo lPC: A61Ic $114439 

Reivodicacicnes: 1 a 5 a& folio: 103 

tituIv: BOEHRINER INGELHEIM PHARt&GMBH & CO. (0 

OomIclIio Ingelbein, am Rhein -ALEMMlA-

Inventoros: Karin Drechse(, Barbara NiKIaus-Humke, Ch,istel $chmelzer 
Petra Barth, 

PvioridS: 10216 036.8 Focha: 11 do abril do 2002 Pals: DE 

Vigencia deeds: 08 de ocwbre de 2004 Hoots: 08 do actubre de 2024 

ARILCULO TERCERO: Ellitulartenors too derechos y las obligacones eslable&dos 
an Is Decision 486 de la ComIson de Is Comunidad Ancfina y domes disposiciones 
egaIosvgenles sabre propiedad industrial, precisando quo pars mantener vgonIe Is 
patento Se deberA cancear to tasa anual do mantenimiento conforme to dspone S 
arIouo Bode a refedda norma comunftaria, 

AR1ICULO CUARTO: Entregar at tftuar copa autentica cia esra resoluo‰n y e 
certificada do paleMe, prevas as anotactones an(as tbros do registro. 

ARTICULO QUINTO: Notificar personalniente at contendo do is presente resolutiOn 
al doctor Erntio Ferrero, an so c&idad de apodajado do a saciedad BOEHRINGER 
II4GEU4EIM PRARMA OMEN & CO. KG o a quien bag* sus veces, ontregÆndote 
copia do to misma, advi,tendole qua contra ella no procede reQurs% aIgw1.Rcr 
encontrarse agotada Is its gubernativa. ... ... 

...................... 
NO I E EVCU PLASE 

Qada en Bogota D.C., a os 27 A$2O69 

EL StJPERINIENOENTE DE INDUSTRIA Y CQ(4ERCIO, / } 

&jSIAVO VALBUENA QUPONES 

Doctor 
Emilia Ferrero 
Camera 4 tI° 72-35 
Bogota D, C, 
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