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Tramila : 11 PATENTEIYII

Eventen : AT FASENACIOMNALN

Actyacién ;. 432 COMUNICACTOADM

Daatinataric 1 EMILIC FERRERC Faoliog 1

Senor {a) (es]

EMILIO FERRERO
CARRERA 4 NO. 72 - 35
BOGOTAD.C.

Refergncia RESOLUCION : 39391

Fecha : 3172009

Expediente ; 4-100871

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

Comadidamentea le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto {5), de la ciudad de Bogotd D.C., dentro def término de cinco (5} dlas habiles
contados a partir del envic de la presente citacidén, en horaric de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarde personalmente el contenide de la resolucién de |a
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el ndmero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencidn se
notificara 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 encontrard 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 [nternet, en la pagina www sic.gov.co, con &l
numero de resolucién a través de la opcidn servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretarla General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Seda Contro; Carrers 13 Mo, 27-00 pisas 2, 5, 7 y 10 PBX: SB70000
Al vontestar favor indigue el nimera de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 55 int. 2 Tel 5880070
radicasitn consignads an al sickar Call Center 6513240 . Linea 1M800-210165
Web: wyww.gic.gevco a-mall: infodhsic, pov.oo
Bogota D C, Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicic de sus facultades legales, especialmente ds las que se confirieron en
los articulos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 1892 y 50 del Cédigo Contencioso
- Administrativo, v

CONSIDERANDO

PRIMERQO: Que mediante Resolucion 54676 del 23 de diciembre de 2008, la
Superintendencia de Industria y Comercio, negé patente de invencion a la creacién
denominada: ‘FORMULACION EN AEROSOL PARA INHALACHON QUE CONTIENE
UNA SAL DE TIOTROPIO'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 26 de enero de 2009,
hajo el ndmera 04 104971 00010 0QQQ, el doctar Emilla Ferrero, an sy calidad de
apoderade de BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, interpuso
recursc de reposicion contra la citada resolucion, con el objeto de que se revoque
esta y, en su lugar, se conceda el privilegic de patente solicitado.

TERCERO: Que el racursao a gue hace referencia el ordinat anterior se fundamemo,
en sintesis, de la siguiente manera:

Considera el recurrente que en este caso se viold el articulo 18 de la Decisién 486, e
cual transcribe, v advierte que el examinador "estd efectuando up examen de nivel
inventivo equivoco; lc anterior por cuanto el articulo 18 de la Decision 486. ..
establece que ‘se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona dal oficio normaimente versada en la materia téenica correspondients, asa
invencion po hubiese resultado obvia ni s& hubiese defivado de manera evidente de|
estado de la téenica’.

“En el presente caso, el examinador en lugar de determinar si la invencion resulta
obvia a partir de) estado de la ¥&cnica mas cercano, sefiala que 1a misma carece de
altura inventiva argumentando que las caracteristicas esenciales de Ja formulacion

siquet sienda iquales 2 las ensedgdas et D1

“Lo anterior, no $olo es una violacion del articulo 18 sing que resuwita contradictorio
con € analisis de novedad efectuado, pues si en efecto existen diferencias entre la
invencién reivindicada y fa anterioridad citada (tal come en forma acertada se ha
feconctido), sefia ictaiments inconsistente conclulr que las caracteristicas esenciales
de la formulacién siguen siendo iguales a kas ensefiadas en D1.”

Sefala a continuacién: “El examinador sugiere gue ias diferencias entre lo
rejvindicado con la anterioridad, es que en la solicitud varian Jas cantidades de
ingredientes de formulacién, 1o cual haria un experto medio en la materia gue
congciera & estado de la téenica, mediante ensayos aleatorios,

Seds Centro: Carnara 13 No. 27-00Piscs 2 5 7 y 10
Seds GAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmuiador, 3820840
Fax: 352 76 95, Linea 5800-210 155
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“Al respecto de ellc, es praciso tener en cuenta que un experto medio en la mataria
aun conociendo las ensefianzas (de) D1 no habria podido disefiar un expenmente en
el cual mediants ensayos aleatorios se {ograra obiener una formulagibn con una
estabilidad suficiente durante el almacenamiento y buena calidad de rociadura, ton
un bajo contenido de EDTA, y que estuvieran preparadas al mismo tiempe de manera
tal que pudieran ser administradas directamente sin manipulacienes adiciongies.

“Lo anterior por cuanto en 01 no se enseha que 1a estabilidad det bromuro depende
fuertemente def valor de pH en el rango 3.0 a 4.0. Asi, si en efecio un técnite Medio
versado en la materia, tomara las ensefianzas de D1, creeria due ia descomposicion
def bromurc de tiotropio sucederia no sclo al pH de una seolucién lista para usar (pH
3.5 segln ejemplo 3 de US 7,040,311) sino también lo hariaa unpH de 2.7 a 3.1.

“De ofra parte, a diferencia de las formulaciones reivindicadas en la solicitud en
tramite, el documentc WO 00/23037 se relaciona con un cartuche de dos camaras
para atomizadores y concentrados. Dicha anteriotidad es enfatica en seflalar quie las
soluciones concentradas y suspensiongs NO pueden ser administradas al paciente
divectamente {ver pagina 8, segundo parrafo). Mas ain, WO 00/23037 revela que los
concentrados son preferiblemente suspengiones, ..

“Por lo tanto, la persona versada en el arte inevitablemente tendria que congluir a
partir de D1, que la preparacion de formulaciones inphalables en solucién que
contienen tiotropio requiere del usc de una solucidn reguladora para obtener una
formulacion ajustada a un pH de 3.5. En consecverncia, D7 crientana.,... hacia
formulaciones que son inestables en el tiempe o bien no pueden ser usadas
directamenite,

“Tras ignorar los argumentos arriba expuestos que tambien fueron pueslos de
presents en la respuesta a Ja Gitima accion oficial, el examinador concluye en forma
equivocada que |a estabilidad lograda en ta solicitud ya habia sido un resultado
aicanzado en D1, pues los rangos de pH descrites en el ejemple 3 estarian
contenidos en los empleados en 12 solicitud.

“Sin ernbargo, Ja anterior conclusion no puede ser aceptable, toda vez que el ejemplo
3 o5 enfatico en sefialar que pafa preparar una solcién gue pueda ser administrada
habria que mezclar la composicidn del contenedor (2) {la cual &l tiene un pH de 3}
con una sustancia amortiguadora contenida en la camara (16). El resultado de dicha
mezcla &8 una solucion gue tiene un pH de 3.5. Mas aun, en el parrafo (0083) del
documento US 7,040,311 {equivalente a WO 00/23037} establece que: ... (ver folic

129}

“Asi entonces, as inevitable deducir que esta uitima operacion de fijar el pH a _3,5
debia hacerse ya que existia un perjuicio técnico, segun el cual no se pedrian fabricar

Sade Cemro: Sarerd 13 He, 2700 Plaes 2,5, Ty W
Sade CAM: Tr. 40A No. 35-50 Conmutedor: 3820840
Fax: 382 76 99, Lines YR0D-210 155
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farrnulacionss farmacéuticas estables en el fiermnpo con un bajo comenido de EDTA y
una bhuena calidad de rociaduta. De hecho, si {as soluciongs finales
(ADMINISTRABLES) se almacenaran, tfas un pericda razonable de tiempo, una
descomposicién bastanie significativa ocurriria.

“En consecugncia, los rangos de pH descritos en &l ejempio 3 {y en el parrafo 0083
de US 7,040,311) no estan contenidos en los empleados por la solicitud, ya que la
solucibn final de D1, aqueliz que es ADMINISTRABLE, tiene un pH de 3.5.
Atentamente soiicito a ese Despacho tener en cuenta que la fermulacion final lista
para usar relvindicada por mi representada ests ajustadaaunpHdeentre 27 y 3.1,
y hode 3.5, ademas no tiene gue ser dilvida ni amortiguada para poder administraria,
por 1o tanto si puede ser calificada como 'lista para usar,

“Finalmente, en forma respetuosa considero que an el presaente caso al examinador
ne pudo reconocer la actividad inventiva involucrada en el desarrolle. especialmante
porque entendié en forma equivocada que ta modificacidn de pH en la sclucidn final
estaba reveiada en D1, cuando la mencidn de dich¢ pH en la anterioridad no se
refiere @l mismo tipo de composicionas que como fa acé reivindicada solugiona el
problema 1écnice planteado y cuando su mencion en dicha anterioridad en conjunio
con la demvas informacion atl revelada deja clara el prejuicio técnico que se tenia con
respecta a la posibilidad de lograr Ja composicion gue ack se reivindica,..”

CUARTO: Que para atender lo sefialado an el ariculo 58 del Cadigo Contencicso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones gue hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurse, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

Sl ariiculo 14 de la Decision AB6 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
esiablece gue: “Los Palses Miemboros otorgaran patentes para Jas invenciones, sean
de nroducto o de procedimiento en todos los carmpes de 1a 1ecnolegia, siempre que
sean nuevas, tangan nivel inventive vy sean susceptibles de apficacion industrial’.

Por su parte, e articulo 18 de la Decistén 486 sefiala: “Se considerard que una
ifvencién tiene nivel inventivo, si para una perscna del oficio normalmente versada
en la materia técnica cofrespondiente, esa invencién no hubiess resultado obvia nise
hubiese derivadc de manera evidente del estado de la técnica.”

FRENTE AL CAS0 EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas gue cursan en este
expediente se encuentra que la soticitud se refiere a una formulacion en asTosol para

Sade Canlro; Carera 13 Ne. 2700 Pises 2, 5. 7 ¥ 10
Sede CAMN: Tr. 404 Mo, 358-50 Conmuiador 320840

Fax: 382 35 95. Linsa 9800910 165
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inhalacion que contiene una sal de totropio,

El problema técnico planteado can la solicitud consiste en la necesidad de encontrar
compuestos Utiles para el asma y/o la COPD {enfermedad pulmanar ¢bstructiva
cronica), administrables por inhalacién con distribucion 6ptima de princigio activo en
los pulmones sin emplear gases propulsores.

Come solucion a dicho problema téconico se proponen formulaciones liguidas de
bromurg de tictropio.

Para impugnar la decisién de negar la patente argumenta ¢l recurrente que en el
presente caso, el examinador en lugar de determinar si la invencion resulta obvia a
partir de) estado de la téenica mas cercano, sepala que la misma carece de aifura
invantiva argumentande que {as caracteristicas esenciales de ta formulacibn siguen

siendo jguales a las enseriadas en D1. Lo antetior, no solo es una viglacibn det

articulo 18 sino que resulta contradictorio con el analisis de novedad efectuada, pues
si en efecto existen diferencias entre la invencion reivindicada y la anterioridad citada
{tal como en forma acertada se ha reconocido), serla totalmente inconsistente
concluir que las caracteristicas esenciales de fa formulacion siguen siendo iguales a
las ensedadas en D1.°

Asiste razon al recurrente al sefialar que si se dan diferencias entre ia invencidn
ahora reivindicada y la divulgada en el antecedente D1, de manera gue no se afecta
ia novedad del objeto en estudio, entonces las caracteristicas de la formulacion
actual o pueden ser iguales a las ensehadas en DA,

En efecto, el antecedente D1 divulga un dispositivo para ser usade como atomizadar
en el cual se almacenan separadamente una sustancia activa (solucién o
$Uspension) y un solventa,

Aungue segin el recurrente la diferencia entre Ja solicitud actual y el antecedente
estd en que este revela concentrados en forma de suspensiones, se aclara gue astc
no es cierto, pues segun el extracto de publicacidn y el resumen de Ja anterioridad
citada Ja formulacién ahora propuesta puede ser bien en forma de suspension o
liguida,

Por el contrario, la diferencia que introduce {a presente soficitud frente af documento
D1 est4 en la concentracion y ¢l pH de Ja formulacién a adiinistrar,

Ahora bien, el efecto técnico que logra la diferencia introducida es una estabilidad
mejorada, aderm&s una forma farmacéulica lograda para entrega inmediata al
paciente. Lo conecido en el estado de Ja 1écnica eran formulaciones que si bien
jenian los mismos ingredientes sélo eran estables con la formulacion sin mezclay en
camaras independientes dentro del dispositivo debido a las concentraciones usadas

Sace Cenlrg: Carrera 13 Neg. 27-00 Pisgs 2.5, Ty 10
Sana CAN: Tr. 40A Mo 3550 Sanmytador 3220840
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para los ingredientes, por lo tante no se presentaba comg lista para entrega ai
paciente, pues antes de hacerlo se requeria, ademas, amortiguar a un pH de 3.5
Adicieralmente, la formulacidn se presentaba en estada concentrado a diferencia de
io reivindicado en la presente solickud.

Por otra parte, como se sefald antes, 1a diferencia entre lo conocido en el estade de
la técnica v o ahora revindicado radicé en las concentraciongs de los compuestos
activos, las cuales son diferenies; sin embargo, considerd la Oficina, fos
companantes: bromure de tiotropio, agua, acido, consefvantes, edetate sddico
seguian siendo iguales, por la gue la kwencidn reivindicada se consideré obvia, ya
gque sin tener en cuenta las concentraciones resultaba ohwic para una persona
nermalmente versada en la materia realizar variantes en los ingredientes de la
formulacién con el fin de lograr disminuciones en las concentraciones de EDTAy asi
lograr mayor establlidad y calidad aumentada de rociadura.

En conciusién, admite la Oficina que fas diferencias presentadas entre el objeto ahora
reivindicado y e) divulgado en el documento citado come antecedente no solo hacen
distintas Jas formuiaciones en comparacion sino que al lograrse un efecto téenico
nueyo como es la estabilided mejorada y una forma farmacéutica lograda para
entrega inmediata s cumpie &) requarimienio de Ja altura inventiva necesario para el
otorgamiento de patente,

Por todo lo antericrmente expuesto, se admite que el gbjeto de la solicitud en estudic
cumple con los requisitos de patentabilidad: en consecuencia, se halla merito para
revocar Ja decisioén impugnada.

No obstante lo anterior, teniendo en cuenta la materia gue es objeto de patente se
hace necesario modificar el titulo para que guede: ‘'Formulacion en aerosol de una sal
de tiolropic de administracion directa para inhalacién’.

RESUELYVE

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en ia Resolucion 54676 de 23
de diciembre del 2008 por medio de (a cual se negd una patente de invencign.

ARTICULC SEGUNDOQ: Otorgar privilegic de patente de invencién a la creacion
denominada:

'FORMULACION EN AEROSOL DE UNA SAL DE TIOTROPIO DE
ADMINISTRACION DIRECTA PARA INHALACION'.

Sade Cantrg: Camara 13 No. 27-00 Pigos 2,5, Ty 10
Sade CAN: Tr. 404 No. 38-50 Conmutador; 3820840

Fax: 382 28 95. Lines 9800-810 185
Bouotds 0.0, - Solombia
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Clasificacién IPC: AG1K 3174430
Reivindicaciones: 1 a 5 del folio: 103
Titulatr: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
Domiclliio: Ingetheim am Rbein -ALEMANIA-

tnventores: Karin Drechsel, Barbara Niklaus-Humke, Christel Schmalzet y
Petra Darth.

Prionidad: 102 16 036.8 Facha: 11 de abiil de 2002 Pais: DE

Vigencia desde: 0B de octubre de 2004  Hasta: 08 de octubre de 2024

ARTICULO TERCERD: Ettitular tendra ios derechos y las obligaciones establecidos
en ia Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina v demds disposiciones
legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando gque para rantaner vigenie la
patente se deberd cancelar a tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el
arficulo 80 de Ja referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titwlar copia auténtica de esta resolucidn y e
certificado de paterie, previas las anotacionas en los libros de fegistro.

ARTICULO QUINTO: Notificar personalmente el contenido de fa presente resolucion
al doctar Emitic Ferrero, en su calidad de apoderado de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA GMBH & CQ. KG , o a guien haga sus veces, entregandole
copia da la misma, advirtigndole que contra ella no pm?ﬁg?.rewfi?, alguno. per (¢
encontrarse agotada la via gubernativa. BT =-7’gL.1 e LOHOERED
g VIR
C LA RATTAE

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ™ 1
Dada en Bogotd D.C.. alos €7

2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CCZ{&EREIQ
.MW h
GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Dagtor

Emilio Ferrero
Carrera 4 N° 7235
Bogota D. C.
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