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1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante

en el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 1639

notificado por fijacién en lista del 8 de Febrero de 2008.
2. Mediante el Oficio No. 1639 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechas por

su Despacho sobre la presente solicitud de patente.

Unidad de Invencidn:

El kit reivindicado no posee unidad de invencion ya que
contiene dos conceptos inventivos, un polvo inhalable y un

inhalador.

4. Modificacidén a una solicitud en tramite:

Con el objeto de atender las anteriores observaciones y de
conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la Decisidn
486, que permite al solicitante en cualquier momento del tréamite

efectuar modificaciones, sin ampliar el objeto de 1la invencidn
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inicialmente solicitada, me permito presentar un nuevo capitulo

reivindicatorio, que comprende 1 reivindicacidn.

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

5. Unidad de Invencidn

Para subsanar las objeciones que sobre unidad de invencidn hizo su
Despacho, presento nuevo pliego reivindicatorio con wuna (1)
reivindicacién en el cual se ha eliminado el polvo inhalable gque

contiene tiotropio.

Por otra parte para darle mayor claridad al capitulo
reivindicatorio, se han agregado los niimeros de referencia entre
paréntesis para definir técnicamente, la forma, disposicién,
ubicacién y constitucién de cada una de las partes relevantes del
producto y demostrar cémo se acoplan entre si, en concordancia a

como aparecen presentados en la descripcién y en la figura 1.

La nueva reivindicacién 1 no se refiere al uso del inhalador
para ningtn propdsito, y tal como estd redactada resulta evidente
gue pertenece a la categoria de producto y por lo tanto la materia
alli reivindicada no cae dentro de las excepciones de
patentabilidad establecidas en el articulo 21. Por otra parte,
este producto y sus caracteristicas técnicas esenciales se

encuentran adecuadamente sustentados en la descripcidn.

De esta manera es claro que con las anteriores modificaciones
del capitulo reivindicatorio quedan subsanadas las objeciones gque
por unidad de invencién hizo su Despacho, ya que ahora, dicho
pliego trata un Gnico concepto inventivo y permite determinar el

alcance de 1la proteccién reivindicada y compararla frente al
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estado del arte, de acuerdo con las disposiciones de los articulos

14, 25, 28 y 30 de la Decisidn 486.

Finalmente, el tituloc de 1la solicitud se ha modificado a
INHALADOR DE POLVO INHALABLE con el fin de definir en forma clara

la materia a ser protegida.

6. Por lo tanto, le solicito se sirva otorgar la presente
solicitud pues tanto el pliego descriptivo como el nuevo capitulo
reivindicatorio cumplen con todos los requisitos de

patentabilidad.

7. Anexos:

Nuevo pliego reivindicatorio con 1 reivindicacién;

Formulario para modificaciones;

Recibo por valor de $103.000 por concepto de modificaciones en

solicitud pendiente;

Sefiora Jefe,
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

supep

ERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

—— ——————— —r——"

|® SOLICITUD DE: , o
D Correccwn de Error Material . Modlf‘ cacién a una solncntud
' |Nombre, BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA
| . GMBH&CO.KG : ; :
Sociedad constituida y existente bajo las leyes IDENTIFICACION
Alemania. ; ’ -
SOLICITANTE | pireccion: Binger Strasse 173, ]
55216 Ingelheim, e, L3 oW
Alemanla e C.E. D . Oftro D
Domicilio: Engalhaim, o
' Alemania

Ntamero:

Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070

E-mail: clientes@camyp.com

IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccidon: Carrera 42 No. 72-35 C.C. |Z| NIT |:]
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 21792 11 CE. O ot [
O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com
_ _ 1 Namero: 438.019 TP 31.929
| @ Nimero de expediente: ~ 04.111.110

Descripcion de la correccion o modificacion sollcltada -
Presenteffauevo capltulo reivindicatoric con 1 reivindicacién con el fin de superar as objemones

hechas px:_)_r)Su'Despacho y pido que el examen de pater}tgbllldad sea reahzgg

sobre esta nueva

reivindicacién presentada, Asf mismo, presente nuevo titulo el cual es: “INHALADOR DE POLVO

INHALABLE”.

©

Comprobante de pago No. 08-34039  Fecha:  28de abnldeZOOB ‘

O

Anexos
IZI Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de modificaciones.
D Poderes, si fuere el caso

Documento.que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

NOMBRE:  EMILIO FERRERO FIRMA:%{C’;M

C.C.438.019 de Usaquén T.P.A. 31.929




REIVINDICACIONES

1. Un inhalador caracterizado porque comprende una carcasa

(1) con dos ventanas (2), una plataforma (3) en la que hay
puertos de admisién de aire y que tiene una rejilla (5)
sujeta mediante una carcasa de rejilla (4), una camara de

inhalacién (6) conectada a la plataforma en la cual hay un
pulsador (9) provisto de dos pasadores afilados (7) y movible
contra un resorte (8), una boguilla (12) gque se conecta a la
carcasa (1), a la plataforma (3) y a una tapa (11) a través
de un eje (10) para permitir que se abra o se cierre
pivoteando, y tres agujeros (13) con diédmetros inferiores a 1
mm en la zona central alrededor de la cémara de la capsula
(6) y debajo de la carcasa de rejilla (4) y de la rejilla
(5).

AMG\AMG\ ID-125173\WPC13736
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(P?K'II'%II\\I'TAE%SYPAI\IXEIIQ_QA%E @ Nimero de publicacién: \%}?5 690

6D Int. €1.5: AG1M 15/00
ESPANA B65D 83/04

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA 13

86 Nimero de solicitud europea: 95901982.9

86 Fecha de presentacién : 28.05.1994

8D Niimero de publicacién de la solicitud: 0 703 800
87 Fecha de publicacién de la solicitud: -03.04.1996

@ Titulo:_Soporte de capsula. _

@ Prioridad: 03.06.1993 DE 43 18 455 @Titular/s: Boehringer Ingelheim Pharma KG

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein, DE

Fecha de la publicacién de la mencién BOPI: @Inventor/es: Hochrainer, Dieter y
01.11.1999 Kinneir, Ross

Fecha de la publicacién del folleto de patente: Agente: Elzaburu Marquez, Fermando
01.11.1999

Aviso: Enel plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes,
de la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina
Europea de Patentes a la patente concedida. La oposicion deberd formularse por escrito y estar
motivada; sélo se considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de
oposicién (art® 99.1 del Convenio sobre concesién de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espaifiola de Patentes y Marcas. C/Panam4, 1 ~ 28036 Madrid
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hace que la distancia de los nervios entre si se
vaya reduciendo hacia abajo.

La Figura 3 muestra un ejemplo de un soporte
de cdpsula con seccién rectangular y un disefo
diferente de los nervios (3b).

En la Figura 4 puede verse un mayor mimero
de nervios, teniendo los nervios 3c una seccién
transversal triangular.

A fin de permitir una deformacion suficiente
(permaneciendo iguales las demés condiciones),
los nervios no estan dispuestos a distancias igua-
les -tomando como referencia €l circulo inscrito-.
Esto pretende mostrarse claramente en la Figura
5. El dngulo « entre los dos nervios 3 mas préxi-
mos entre si es de aproximadamente 30° a 60°, y
preferentemente de 35° a 50°. Resulta especial-
mente ventajoso un éngulo de unos 40°. El ner-
vio situado enfrente se halla en el didmetro que
biseca el dngulo ¢, o en todo caso esta ligeramen-
te desplazado lateralmente. Con un &ngulo de,
por ejemplo, 40°, la cdpsula se centra por sf sola
al introducirla, mientras que si el dngulo es de-
masiado pequefio puede quedar inclinada, lo que
en determinadas circunstancias puede obstaculi-
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zar la extraccion, en particular si estdn previstos
varios soportes a poca distancia uno de otro.
; En la Figura 6 puede verse una posible estruc-
! ltura. de un inhalador en el que estin integrados
| .isoportes de cédpsula segiin la invencién.
| En una parte inferior 6 con dos ventanas 7 se
i lencuentra la placa 8, que estd unida con la cimara
b
‘F cépsulas de la cdmara de cipsulas 9 se utiliza el
;’ ’boton 10 dotado de dos agujas afiladas especml-
| .mente, el cual se empuja contra la presién del re-
!, |sorte 11 y corta o perfora en dos puntos la cipsula
" 'situada en la cdmara. Al inhalar a través del apa-
»rato mediante el tubo bucal 12, que estd unido
con la parte superior 13, el aire llega a través de
las aberturas 14 a la pa.rte inferior 6 y desde alli,
en el extremo inferior, a la cdmara de cépsulas 9,
i lque estd constrmda. como la, cdmara de ca,psulas
{ del inhalador segiin DE-A 3927170. El aparato se
! ccierra. mediante una tapa que estd unida bascu-
lantemente con la parte inferior 6, la placa 8 y la
~ parte superior 13, de modo que no pueda entrar
, ‘polvo en el a.para.to cuando estd cerrada la tapa.

v

t |de inhalacién 9 y en la que también se encuen-
tran doce soportes de capsula 1. Para abrir las”

ol
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WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION
PCT International Bureau 0}

INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT) '
(51) International Patent Classification 5 : (11) International Publication Number: \YQ94./04%{Q
A6IM 15/00 Al (43) International Publication Date: 3 March 1994 (03.03.94)_
(21) International Application Number: PCT/US93/07312| (81) Designated States: AT, AU, BB, BG, BR, BY, CA, CH,
CZ, DE, DK, ES, FI, GB, HU, JP, KP, KR, KZ, LK,

(22) International Filing Date: 4 August 1993 (04.08.93) LU, MG, MN, MW, NL, NO, NZ, PL, PT, RO, RU,

SD, SE, SK, UA, VN, European patent (AT, BE, CH,

DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, PT,

(30) Priority data: . SE), OAPI patent (BF, BJ, CF, CG, Cl, CM, GA, GN,
07/935,585 26 August 1992 (26.08.92) uUs ML, MR, NE, SN, TD, TG).

(71) Applicant: GLAXO INC. [US/US]; Five Moore Drive, Re-| Published
search Triangle Park, NC 27709 (US). With international search repori.

(71X72) Applicant and Inventor: EVANS, Rix, Earl [US/US|;
4109 Lassiter Road, Wake Forest, NC 27587 (US).

(74) Agents: LEVY, David, J. et al.; Glaxo Holdings plc, Glaxo
House, Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex UB6
ONN (GB).

(54) Title: DOSAGE INHALATOR PROVIDING OPTIMIZED COMPOUND INHALATION TRAJECTORY
= . . _ PR — oD
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(57) Abstract

A breath actuated dry powder medicament inhaler (10) has a primary air passageway (14) therethrough defining a venturi
(14c) in the medial portion thereof. A second air passageway (16) is provided which contains a compound deaggregating swirl
chamber (16¢) and is fluidly connected to the venturi (14c). A dry powder storage chamber (18) and cooperatively associated me-
tering plate (18b) act to introduce a predetermined amount of compound into the swirl chamber upon actuation of the metering
plate. The primary air passageway (14) is configured within the inhalator apparatus $0.as.to.create an optimized air flow-trajecto-

(7 through the mouth of the user to minimize dry powder compound impingement upon the outside radius of the throat,
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and the swirl chamber of the secondir:y/air passageway

serves to swirl the dry powder compound out of the swirl
chamber and into the primary air passageway. The novel
air flow pathway through the inhalator apparatus then
serves to introduce the powder compound along an optimized
arcuate trajectory to the pharynx and larynx of the user.

It is therefore the object of the present invention
to provide an improved multi-dose dry powder inhalator

apparatus.

it 1s another object of the present 1nvent10n to

prov1de 7apw 1mproved_ multl—dose dry powder 1nhalator

apparatus whlch obv1ates dry powder 1npalatlon probleme

flow trajectory during inhalatlon.

It is yet another object of the present invention to

provide an improved multi-dose dry powder inhalator
apparatus which includes a swirl chamber to promote
deaggregation of the dry powder metered dosage and which
promotes an optimized air flow trajectory to the pharynx
and larynx of the user to minimize undesirable powder
compound deposition along the outside radius of the throat
of the user.

Some of the objects of the invention having been
stated, other objects will become evident as the

description proceeds, when taken in connection with the

accompanying drawings.

due to ekoessive air flow velocity and/or iﬁdorrect air

/I05'
jo't
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2020
Bogota, D.C.,

Abogado
EMIILIO FERRERO

ASUNTO Radicacion 04111110
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio - 784 5
Folios 011

Patente de Invencion [x] Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional []
Via PCT (fase nacional) [x] Cap.| [ ] Cap.li

No. Sol. Internacional PCT/EPO03 /03431
Fecha de Presentacion Internal. Abril 02, 2003.

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45

de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 62 a 78
1.2. Reivindicaciones: Folios: 79 a 80
Folio: 97 modificado.
1.3 Dibujos: Folio: 82
1.5. Prioridad: Abril 9 de 2002, EP 02007868.9

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Inhalador de polvo inhalable”, ver folio 96.

como se radico inicialmente.

como se radico inicialmente.

como se radico inicialmente.

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciéon se refiere a un
dispositivo para la administracién por inhalacion de preparaciones en poivo que

contiene tiotropio.

El problema técnico se refiere a la presencia de dolencias respiratorias como el
EPOC y el asma, asi como el uso de un inhalador en el cual se ha de disminuir la

resistencia al flujo de aire.



198
Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un
inhalador para la administracion por inhalacién de cantidades apropiadas de
polvos que contienen tiotropio.
El objeto de la invencion definido anteriormente se clasificé de acuerdo con el IPC
asi: A61M 15/00, A61K9/00..
3. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacién de la solicitud prioritaria, 2002-04-09.
Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la basqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud, encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

. Fecha de
(]
N Documento Titulo publicacion®
D1 | ES 2135690 “Soporte de capsula “ 1996-04-03

“Dosage inhalator providing
D2 | WO 9404210 optimized compound inhalation 1994-03-03
trajectory “

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

4.1.Nivel inventivo (articulo 18 D486)

De acuerdo con la definicion de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina y basandonos en el objeto de la
invencioén se realizé el siguiente analisis:

4.1.1. La reivindicacion numero 1 enseiia:

“Un inhalador caracterizado porque comprende
una carcasa (1) con dos ventanas (2),

una plataforma (3) en la que hay puertos de admisién de aire y que tiene una
rejilla (5) sujeta mediante una carcasa de rejilla (4),

una camara de inhalacion (6) conectada a la plataforma en la cual hay un
pulsador (9) provisto de dos pasadores afilados (7) y movible contra un resorte

(8),

una boquilla (12) que se conecta a la carcasa (1), a la plataforma (3) y a una tapa
(11) a través de un eje (10) para permitir que se abra o se cierre pivoteando,

107



y tres agujeros (13) con diametros inferiores a 1 mm en la zona central

alrededor de la camara de la capsula (6) y debajo de la carcasa de rejilla (4) y de

la rejilla (5)".

Figura 1 de la solicitud en estudio

Tapa(11)

Boquilla (12)

Carcasa de rejilla (4)

Rejilla (5)

£99— 13 agujeros (13)
Puertos de admision de aire -~

Pulsador (3)
Plataforma (3)

Camara de inhalacion (B) Pasadores afilados (7)

Resorte (B)
1

Carcasa (1)

Ventanas (2)

4.1.2. Eldocumento ES 2135690 (mencionado de ahora en adelante como D1)

se refiere a un inhalador con soporte de capsulas, que comprende:

Una carcasa (6) con dos ventanas (7),

Una plataforma (8) en la que hay puertos de admisién de aire (14) y que tiene una

rejilla sujeta mediante una carcasa.

Una camara de inhalacién (9) conectada a la plataforma (8) en la cual hay un
pulsador (10) provisto de dos pasadores afilados y movible contra un resorte (11).

Una boquilla (12) que se conecta a la carcasa (6), a la plataforma (8) y a una tapa

(15) a través de un eje para permitir que se abra o se cierre pivoteando.

Ver columna 4, renglones 3 a 24 y figura 6, del documento D1 en folios 100,

101.

\

o



1
Figura 6 del documento D1 ES 2135690 /06? (%

Tapa (158)

Boaguilla {12}

Carcasa de regjilla

Rejilla

Carcasa (B) Ventanas (7)

4.1.3. El documento D1 ensefia una solucion técnica de las mismas
caracteristicas definidas en la presente solicitud de patente de invencion, siendo
la Gnica diferencia entre la solicitud en estudio y el documento D1, tres agujeros
(13) con diametros inferiores a 1 mm en la zona central alrededor de la camara de
capsula (6) y debajo de la carcasa de rejilla (4) y de la rejilla (5).

4.1.4. Eldocumento WO 9404210 (mencionado de ahora en adelante como D2)
se refiere a un inhalador dosificador, que comprende una via de aire primaria y
una via de aire secundaria. La via de aire primaria esta configurada dentro del
inhalador para optimizar la trayectoria del flujo de aire.

Ver resumen, columna 5, renglones 10 a 14 y figura 3 del documento D1 en folios
102 a 104.

La solicitud en estudio menciona “la resistencia al flujo del inhalador puede
desviarse un poco del valor diana. Para corregir esta desviacion, la pletina tiene
en la regién central alrededor de la cémara de la cépsula 6 y debajo del
alojamiento de rejilla 4 y la rejilla 5 tres agujeros 13 (...) A través de estos
agujeros 13 fluye el aire desde la base al flujo de aire principal y reduce muy
ligeramente la resistencia al flujo del inhalador.”, ver folio 67, renglones 5 a 10.

Se observa que la solicitud en estudio revela una solucioén al problema técnico de
la resistencia al flujo del inhalador, por medio de una via nueva de flujo de aire
(orificios 13) que se une a la corriente de aire principal.

El documento D2 ensefia que para optimizar el flujo de aire del inhalador, se
utilizan dos vias de aire, una via de aire principal y una via secundaria, con lo
cual se obtiene una solucion basada en el mismo principio que propone la
solicitud en estudio, es decir que para disminuir la resistencia al flujo se usan dos
vias de aire, una principal y una secundaria que unen sus flujos, y de esta manera



el flujo principal ayuda al secundario en el movimiento ascendente de las \ lC
particulas a inhalar.

Figura 3 del documento D2 WO 9404210

Via de aire secundaria {15)

Siendo D1 el documento mas cercano del estado de la técnica al objeto de la
invencién de la presente solicitud, combinando la solucién propuesta en D1 con la
solucion expuesta en D2, que menciona a un flujo de aire secundario, ayudado
por un flujo principal en el movimiento ascendente del polvo a inhalar, se observa
como estas dos ideas en conjunto logran inspirar una solucion de las mismas
caracteristicas a la propuesta por la solicitud en estudio.

Se concluye, que tomando las soluciones reveladas por los documentos D1 y D2,
una persona del oficio versada en la materia técnica correspondiente, motivado
por el problema a solucionar, lograria la obtencién de un inhalador de polvo, de
las caracteristicas expuestas en la reivindicacién 1 de la presente solicitud.

Teniendo en cuenta lo anterior, la reivindicaciéon independiente 1 de la solicitud
en estudio se podria ver afectada por nivel inventivo.
5. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
asi: :

o o Reivindicaciones .
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 ES 2135690 1 Nivel inventivo
D2 WO 9404210 1 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisibn 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a



20N
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se l\
denegara la patente.

Notifiqguese el presente oficio conforme a lo dispuqsto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division de Nuevas Creaciones

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

L3 JUL 2008
, EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No.1491 Cédigo No. 202071




