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1. Yo, Emilioc FERRERC, obrando como apoderado del scolicitante
en &l asunto antes identificads, we refiers sl OFicio Wo. 2395

notificade por fijacidn en lisgta del 1% de febrero de 2008,

2. Mediante el oficic Mo, 2385 se puse en foncrimiento dsl
goligitante el informe gque contiene las observaclones hechas por

sy Degpacho schre la presente solicitud de pateénte.

En forma resumida suw Despacho afirma lo siguiente:

- El objeto de la sgolicitud ne e <lare & incumple con el
reguisito de concisidn, porgque en el capitule relvindicatorio Day
algunas frases Imprecigas ¥y se reivindica la compogicidin no por

gus caracterfisticas técnicas sino por su uso.

- Las reivindicacicnes 18-26 defipen “ugos”, cuya proteccldn no es

permitida bajo la legislacidn vigenes.
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- La reivindicacién 27 se refiere a un métode para &l
tiratamiento del asma v EPOC por Io fanto no se acepta segun

la lagiglacidn vigente.

Movedad de lz Invencidn:

El sefior examinador sefiala gue £l objeto de la golicitud no =$
nuevo Fues gegin &l cinco element os de laos elemenros
caratteristicos de la compoesiclidn  labkian sido divulgados

previamante ep Ug TULJ31L.

Modificacifn a una solicitud en [ramite;

Con €) opjeto de atendexr las anteriores observacicnes y de
copformidad con 1o establecido en el arciculo 34 de la Decisidn
484, rue permite al sclicitante en cualguier womentc del tyamite
sfectuar modificaricnes, sin ampliar el cbjetc de la invencidn
inicialmente solicirada, me permits presantar un  nuevo capitulo

reivindicarorio, gue compremde 5 reivindicaclones.

atiendc a las objeciones de su Despachs frente al capltulo

reivindicatorio de la manera siguiente:
a. 1. CLAARIDAD DE L& SOLICTTUL.

En la nueva reivipdigacidém 1 se ha especificade que la sal de
tictropio usada en la composleidn reivindicads es bromurce de
tistyopio . En general, el nusvo capitule relvindisaterio define
el gbijete de la invenrcifn, e2to ez, la composicidn, de acuerdo oon
sus caracteristicas teonicas oo 500 S8 componentes v

COoOnCEntracionses.
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De esta manera, las cbjewimnes formuladas can respsotfo a la falta

de claridad, sge deben tener por Zupsradag.
Z.2 Reivingdicavionsg relacionados con usos
Las vreivindicacienes 18 a 26 fueron eliminadas Gel capitulo

reivindicacionea pues astaban relacionadas con usog, log cuales no

son patentables de acuerdo con la lagislacidn vigente.

z.3 Beivindicacisdn relacicnada con un método terapéutico

La reivindicacidn 27 fue =liminads ya gque la materia alli
presentada po era patentable de acuerdo con las excepciones de

patentabilidad establecidas en el artiocule 21.

2.4 Procedimiento para preparar un medicamento

Finalmente, la reivindicacidn Z8 tambif$n fue sliminada.

De esta manera =3 clarc gue ¢on lag anteripres modificaciones del
capitule refvimdicatorio guedan subsanadas las cobjecicnes que hizo
gu Degpacho, vya que ahoras, diche pliegs reivindica un producto em
log rté&rminos sugeridos por an Despacho, permite determinar el
aleance de la protecoiédn reivindicada vy compararla frente al
eatado del arte, de acuerdso con las disposiclcenes de leog articulos

14, 21 v 30 de la Decisidn 486,
2. NCWVEDAD .
2l Manual para el examen de solicitudes de patentes de Invencidn

establace que “para derferminar la novedad ds la invencidn s& debe

comprobar =i existen anticipaciones del estade 4= la técnica que

2%
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coentengan  explicitamente todas  las  caracteristicas  tEchicas
egenciales de la invencidn”. Ademds, “=i existe aungue sSea una
caracteristica, asungue sea banal, no se spruentra contenida en el

antecedente, la reivindicacion as nueva”.

Ege Despachc afirma gque la composicidn reivindicada, ya era
conocida en 08 7,046,311, con lo cpnal estamoa en desacusrdo por

los argumentos expuestos a continvacion:

Frimero gue todo, respetucsaments ponemos de presgente gue ftal como
estd reveladso en la memoria descriptiva de la presente soiiclitud,
5e ha encontrade en forma sorprendente gue o2 posible obtener
formulacicnes de bromuro de tictropic ¢on wna baja concentracidn

= EDTA.

En segundo lugar, confrario a lo sefzlade por su Dheapacha &1
documento citade no coptiene todas lag caracteristicos técnicas
egenciales de la presente invencisn pues el range de concentracidn
de EDTA alli xevelado no ipgsluye la  modalidad  con una
concentracidn de entre B y 12 mg/l00ml de £ormnlacidm, tal ocomo
esra reivindicado en la nueva cldusula 1. A esrte respecto vale
la pena mencionar que en el ejemple 3 del documento ¢itado se
nace refersnuia & unpa composicifn cuyo porcentaje en peso Jde MHa-
ECTA e£5 0.05%, mientras que la concentracidn del misme componsnte
an la presente sclicitud se encuentra en el ranga 0.008 - 0.012

Iw, una importante Jdifsrencia de casi 1 orden de magnitun.

For lo tanto, la presente inovencidn resuelve el problema de
provesr una formulacidén demde se disminuye la cantidad de edatabo
sddice que se  hace recibir a los  paglences., Adembs  dicha
formulacidn presenta una estabilidad mejorada ¥ tiene una buena

calidad de rociadurs.
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Bz decir gue las composiclones antes conooidas, por tener uwha
concentracién mas alta de edetate de =sodie, no resolvian el
prablewa de adwministrar la sustahcia activa con un bajo contenidc

de ELTA.

4, De eoxcd modo gqueda demostrado gque las  caracteristicas
téunicay esenciales de la presente invencitn 0o s& apcuedliIan
cohtenidas en D1 v por lo tanto el objete d¢ la presente invencion

B NIV .

5. Puesto que s= han atendide a cabalidad las observacicones
nechas por su Despacho sopre la presente sclicitud de patente,

atentamentes solicire gue ze continde su tramitacidn.
6. ATIEXGEH !

£.1 HMuevo pliego reivindicatoric con 5 reivindicacionss;
£.2 Tormalaric para medificaciomes;
.3 Recibo Lo valor de 2103 .0040 por concepto de

modificaciones en solicitud pendients;

Sefiora Jefe,

7 fﬁf_
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EMILIO FERRERO
T.¥.A. No. 31.229

COLO-13736-841-035-5
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indusiria y Comercio
SUFPFERINTEMNDENCIA

Espacio reservado para el adhesive de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O,

D Corrsccitn de Error Material

SOLICITUD DE:

tMedificacion a una solicitud

Nomhbre: BOEHRINGER INGELHE|M PHARMA
GMEH & CO. KG.
Sociedad constituida v existents bajo las leyes de IDENTIFICACION
SOLICITANTE  |Alemana
Direccion: Binger Strasse 173, NIT
55218 Ingelheim am Rhein, ce D D
Alamania C.E E' Otro D
Domicilio: Ingelneim am Rhein, NOmerns:
Alemania L
Teléfono; 546 48 73 Fax: 2444070
E-mail: glientes@camyp.com
= IDENTIFICACION
Noamhre; Emilic FERRERD
Direccian: Carrera 4% No. 72-35 CC Izl MIT |:|
REPRESENTANTE | Teléfenc: 347 36 11 Fax: 217 92 11 C.E [1 owe O
O APODERADO E-mail; cavelien@cavelsr.com
Mumero: 433.049 TP 31,8928

Numero de expediente:

04.100.871

oJlo,

Descripcién de la correccién o modificacion solicitada:
Presanto nuevo capituls reivindicatorio compuesta por 5 reivindicaciones con &! fin de superar las

objeciongs hachas por Su Despacho g ta presente solicitud de patente y soficlio respetucsameants

gue &l examen d& patentabilidad sea efectuado sobre estas nuevas reivindicaciones presantadas.

Comprobante de pago No,

08-35 684 Fecha:

& de mayo de 2003

)0,

OO

Anexos

Froderes, si fuere &l caso

Comprobante de pago de |a tasa por $103.000, por concepto de modificaciones.

Documenta gue acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas jurldicas,

NOMBRE:

O,

EMILIO FERREROC

FIRMA; c:"{z:_ﬁﬁd C;H_,,_,ﬁ.h

C.C. 4380189 de Usaquén T.P.A, 31.828




REIVINDICACIONES

—

. Preparacidon farmacéutica que s& compone dg
* Bromuro de tiotropio comeo sustancia activa, en Una concentracion, referida a tiotropio, entre
0,02 g por 100 ml de formulacion v 0,05 g por 100 ml de formulecion, estando presente el

bromure de tictrogio disuella por completa en la preparacion farmacéutica,

s agua somo Unico disolvente,

»  dcido para gjustar un valor de pH entre 2,7 y 3,1, preferentementa entre 2,8 v 3,05,

»  gcloruro de Benzalcorio en Uha concentracidn de enfre 8mg/ 100 mL v 12 mpi100 mL.

« Edetatly de sodie, en una cantidad de enfre 8mgf10g mi, de formulacion y 12 mg/16¢ mbL de

formulacién.

2. Praparacion farmacéutica segan la reivindicacion 1, caracterizada porque el valor de pH 5e sitia

entre 2,7 v 3,1, preferentements entre 2,8 v 3,05,

3. Preparacion farmacéutica segin una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizada pergue el valor

de pH ge gjusta con un Acido inorganico, preferentements acido clorhidrico.

4. Preparacion farmacéyutica sequn una de les reivindicacionas 1 & 3, caracterizada porque 100 mi
de |a farmulacidn se preparan disolviendo en agua 0,057 g de monehidrato de bromuro de tiotropio,
10 mg de cloruro de benzalcanio antidra, y 10 mg de edetato sodico, hasta un volumen de 100 ml,

y ajustanda con Acido clorhidrico 1 M un valor de pH de 2.9,

5. Preparacién farmaceutica segun una de lag revindicaciones 1 a 3, caracterizada porgué 100 mi
de la formulacion se preparan disolviendo en agua 0,028 g de monohidraio de Sronturg de tiotrope,
160 mg de clorurs de benzalconio anhidrg, v 10 mg de edetats sédico, hasta un volumen de 100 ml,

y ajustande con acide clorhidrico 1 N un valor de pH de 2,8,

AMGNEMEID-1255254WPC12736



SLPTRIMNILNGSMELA DE IMILSETRIA Y COMLREIOD

NERURTMENART2RRRY AR

Na. 04-100871- -00005-0000

Fecha: 2008-05-14 17 2355 Oap 2020 MUESH LA
A 11 PATEMTEIY Cwe: 379 FASTEMACIONALY
Act add RLSPLESTAREGIIE  Fdiog 2

SUPERINTENDENC1R DE INDUSTRIA ¥ COMERCID
HIT @ A00174089-2

RECTED OFICIAL BE EAJA & 08 - 35,484
FECHA ¢ HAYD & BE 2006

kL CONSTHENACTION I

..... - - R -_——-tm - am e B ] B e

DEPOETTANTE TIPG PAED BANCD CUENTA Ne. FiiGd FECHA PEQ ¥r. PRED

2 B e o e 8 o o e e e R e g e o B e ey e N B e B e e L B e e o =, e 7 S g e e e . e T e B e

CAVEL1ER ABDGADOS COMSIBNACION  BAMCD D€ QGG0TA 952754387 TRII8T  0&/0042008 80374, 500, 00

Btit L QN EEPTD YN

------------------------------- - - - -

CART.  RENTISTICD CENEERTO TOTAL CONCEPTD
! 50005-01-D3 COWRID DE MODALIDAD ¥ HODIFICA 12 WARCAS ¥ LEWAS CONERCIALES £03, 000,00
YOTAL ¢ $ 103,009, 00

SDA:  CIEMTR TRES MIL RESOS

RESFONSABLE :

@;/b I373 6 4/ 5.

RECIBD BE CAJk APLICRDD AL EXPEDIENTE Mp.




1
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO /(
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Bagota, D.C.,

Abegado

EMILIC FERRERO

Apoderado

ASUNTO Radicacion 04100871
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 430 ., -
Cicio w o b
Folios 108

Patente de Invencién Patenie de Medelo de Utilidad ]

WVia Macional

Via PCT (fase nacional) Cap. | ] Gap.ll

Mo, Sol. Internacional PCT/EPD3/03438

Fecha de Presentacidn Internal. 21042003

Como resultade del examen de fonde, realizado con fundamento en el articulc 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se e comunica:

1. Documentos estudiadas

11, Descripeidn; Folios: 48 a 61

1.2. Rejvindicacicnes:  Folios 62 a 85 Como fueron originalmenie presentadas
Folic 103 Como respuesta al primer articulo 45,

1.3 Frioridad: Fecha. 11/0412002, pais: DE y numerg: 10216036.8

1.4, Respuesta del solicitante: Folios: 87 a 102

2, Obieto de la invencidh

e Titulo de 'a solicitud: FORMULACION EN AEROSOL PARA INHALACION
QUE CONTIENE UNA SAL DE TIOTROPIO y niimero de folio: 1

El objeto de 1a presente solicitud de patente de invencion consiste en una
formulacion de aerosol, exenta de gas propuisor, de una sal farmacéuticamente
aceptable de tiotropio, disuelta en agua.
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a) Bromuro de tiotropio 0.02 g/M100 ml y 0.05 g/100 ml: sal de HEr, HCI, HI,
cen éster monometilico dei acido sulfiirico, con acido metanosulfénico yio
con acido p-toluenosulfénico o Bromuro de tiotropio o moneohidrato de
bromuro de tiotropio

by Agua

¢) Acido para ajustar pH =2.7-3.1 {preferible Acido clorhidrico)

d) Agents conservante: cloruro de benzalconio 8 mg/i100 m! y 12 mg/100mi

e) Formador de complejos yfo estabilizador y/o sustancias auxiliares y
aditivas: 4cido edético o edetato sodico (8 mg/100 mL a 12 mg/100 mI}.

Reivindicaciones 1 - 3: Preparacién compuesta de;

Reivindicaciones 4 — 5. Preparacidn farmacéutica caracterizada porque se
prepara mezclando los componentes.

El problema planteade en esta solicitud es 'a necesidad de compuestos dtiles
para ¢l asma yfc 'a COPD (enfermedad pulmonar obstructiva cronica).

Para solucionar este prohlema técnico la solicitud en estudio proporciona
formulacicnes liquidas de bromuro de tiotropio administrables por inhalacién con
distribucién optima de pringipio aclivo en los pulmones sin emplear gases
propulscres.

Clasificacion Internacional de Patentes {IPC.}: AG1K 31/4439

Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de |a solicitud prioritaria 11/04/2002
Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd la blisqueda en el estado de |a

tecnica de documentos rejacionados con la solbcitud encontrandose  los
siguientes documentos mas relevantes:

Fecha de

[a]

N Documento TiEIn publicacién*
WO 00723037 = TWO CHAMBER CARTRIDGE

Di | "Us 7,040 311 FOR ATOMIZERS 27/04/2000

4. Analisis de patentabilidad {segun requisito) (articulo 14 D486)

4.1.

Nivel inventive (articuio 18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica:

Relvindicaciones 1 - 5: Preparacion farmacéutica

Dicho compuesto se ve afectado por el siguiente documente mas cercano del Estado
te la Técnica:



1
D1 ensedia (ver folios 90-92) un dispositivo para ser usado como atomizador'en
el cual se almacenan separadamente una sustancia activa presente como
solucion o suspension y un solvente.

J_ _[ WO3023037

Caracteristicas esenciafes reivindicadas (D)
|_Principio active: Bromuro de tiotropio 0.02 — 0.05 ¢/100 mL Sl
agua Sl
Acido para ajustar pH 2.7-3.1 8l
_Conservante. clorure de benzaiconio 8 — 12 mg/100 mL =
| Edeiato sédico 8 — 12 mg/100 mL [ S

L.a unica diferencia con el ejemplo 3 de Dy (ver folic 82} es que esta solicitud
varia an las concentraclones de los ingredlentes va que en la medida en que
el principio active se reduce una quinta parte de lo que ensefia 1a anterioridad en
ia misma medida se reduce el EDTA y g0 aumenta 1a praporcion del conservante
{clorure de benzalconio) de manera que un experto enh la materia podria realizar
estas variantes en Ins ingredientes de la farmulacién con el fin de lograr
disminuciones en las concentraciones de EDTA y lograr mayores estabilidades y
calidades aumentadas de rociadura, de tal forma que esta diferencia no parece
conceder un efecto técnico inesperado,

De la misma forma la preparacion farmacéutica (reivindlcaciones 4 - §) no es
inventiva ya gue consiste en la preparacion por mezcla de los componentes de la
misma forma que es usado por 12 anterioridad

De esta forma el Problema Téenice Objetivo fundamental de la Invencion
Reivindicada no puede definirse y las preparaciones reivindicadas se consideran
tan solo una alternativa, sin alglin safto techoidgico que lo haga superior a lo
préviamente conocido.

Por consiguiente, de acuerdo a las consideraciones expuestas anteriormente,

resultaria obvio el disefio de este tipo de preparaciones para un experto en 1a
materia.

5 Conclusion:

Los requisites de patentabilidad de 1a presente solicitud se encuentran afectados asf:

o ° Reivindicaciones -
N Documento N [ afectadas f Requisito que afecta
" |
Dy | TEESJ gur;i?}ﬂ,??: 1- 1-5 J NIVEL INVENTIVO
. i il 3 ]
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6 Respuesta a los argumentos del solicitante:

» Veritem 4 del analisis de patentabilidad donde se argumentan las objeciones
del sclicitante en cuantc a que si bien con las variantes realizadas a las
reivindicaciones la preparacion es nueva no hay cabida a reconocar un nivel
inventivo.,

« Se han aceptado para el presente estudio las reivindicaciones modificadas folio
103.

En cumplimiento del articuio 45 de [a Decisidn 486 de ta Comisidn de la Comutidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacidn de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de (a respuesta subsistieran ios
impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, lteral ), del
capitulo quinto del titul de la Circular Unica N° 10 de 2001.

SPEDES DE VERGEL
Nuevas Creaciones

ALIX CARMENZA
Jefe de Divisidn

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

AL
[ CONCEPTQ TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1425 Codigo No. 202087




