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I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

=~ Yo, Luz Clemencia de Paez, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de 1la patente de la referencia, BOEHRINGER INGELHEIM

INTERNATIONAL GMBH, de acuerdo con la sustitucidén de poder que me ha

‘do otorgada por el Doctor Emilio Ferrero, por el presente esc;;@?

=atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada deg
="Resolucién No. 17753 del 26 de Marzo de 2010, interpongo en su co&
el recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en congecuencif
conceda el privilegio de patente de invencién para “FORMULACIOf
AEROSOL DESTINADA A LA INHALACIéN ’ QUE CONTIENE UN :

ANTICOLINERGICO” .
II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION
La Resolucién No. 17753 del 26 de Marzo de 2010, fue notificada

mediante edicto No. 7205 desfijado el veintisiete (27) de Abril de dos

mil diez (2010), por lo que el término para interponer el recurso de
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reposicién vence el cuatro (4) de Mayo de dos mil diez (2010). En

consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.
ITI. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucién objeto de la .presente impugnacién, el

Sﬁperintendente de Industria y Comercio decidid:

;: 3.1.1 Negar el privilegio de patente para la invencién “FORMULACION EN
AEROSOL DESTINADA A LA INHALACIéN, QUE CONTIENE UN AGENTE
ANTICOLINERGICO”.

3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los

3.2.1 “Teniendo en cuenta lo anterior, el problema técnico planteado en
esta solicitud que es la necesidad de formulaciones dgque contengan el

=4 = = compuesto de férmula 1, que cumpla los altos patrones necesarios para
| Emeesbeo oo
=== noder necbulizar de manera éptima una solucién mediante inhaladores, vy
e e B

sér estables a lo largo de un periodo de almacenamiento preferido de

os afios, ya se habla resuelto previamente mediante formulaciones para

_un acido. Por esta razén, se considera que los componentes de la

formulaciones para inhalacién reivindicadas son evidentes para ug

persona medianamente versada en la materia”.

formulaciones para inhalacién con agua o etanol/agua y un &cido,
persona normalmente conocedora de la materia, motivada por

sugerencia lograria el objeto de esta solicitud, es decir,

formulacién de un medicamento para inhalacidén gque contiene el compuesto
de férmula 1, etanol o mezclas de etanol y agua y por lo menos un
dcido, de manera que para una persona medianamente versada en la
materia seria obvio emplear estos documentos. Por lo cual el objeto

reivindicado carece de nivel inventivo”.




3.3 En cuanto a los argumentos presentados por mi representada en favor
del nivel inventivo de la presente solicitud, ese Despacho menciond lo

siguiente:
3.3.1 “...el documento US 2002/0111363 - ya mencionaba que 1las
compuesto de férmula 1 de la solicitud, y dque presenta la misma

“dctividad terapéutica) tienen una mayor estabilidad a niveles bajos de

pH; estas formulaciones emplean agua o mezclas de etancl/agua como

dcidos inorganicos y organicos que se pueden emplear para este fin, y

que correspondan a los mismos 4&cidos de la reivindicacidén 5 de la

presente solicitud”.

.3.2 “pPor lo tanto, resulta obvio para una persona medianamente

" versada en la materia wutilizar estos componentes para elaborar

formulaciones para inhalacidn que contengan el compuesto de férmula 1,
on el fin de ©obtener composiciones mas estables durante el

Flmacenamiento”.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continu

solicito atentamente a su Despacho lo sigulente:

4.1. Revocar la Resolucidén No. 17753 del 26 de Marzo de 2010.

4.2. Conceder el privilegio de patente de invencidn para “FORMU
EN AEROSOL DESTINADA A LA INHALACIéN, QUE CONTIENE UN
ANTICOLINERGICO” .

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese

Despacho en la Resolucién objeto del presente recurso, ya dque la




(D1), US 20020111363 (D2), US 6451784 (D3) y US 20030125236

La anterior afirmacién tiene justificaciédn juridica y técnica

por las siguientes razones:

Inicialmente, deseamos poner de presente que a partir de la

lectura de la Resolucidén acd impugnada es claro que, de acuerdo con el /

- Despacho, /el documento mads cercano del estado del arte es D2, pues fue

En efecto, su Despacho solamente contrasté la nueva evidencia

presentada frente a las ensefianzas de D2 al considerar que hubiera sido {)

2 obvio derivar del mismo las composiciones acd reclamadas. 9/

Por 1lo tanto, demostraremos a continuacién por qué dicho

éopio al que hace referencia D2 y el compuesto de formula 1 a

refiere la presente invencién NO son idénticos)//



V

Lo anterior, sin perjuicio de que se tenga en cuenta que’ el

ictor mas influyente con respecto al rango de pH en el cual el

7é§pecifica del ingrediente activo mismo.
Por lo tanto, inclusoc ‘una similitud estructural entre dos
ingredientes activos (tal como la existente entre el compuesto de

formula 1 y el bromuro de tiotropio) no permite predecir que un rango

A este respecto se debe tener en cuenta que de acuerdo con la

presente invencidn (pagina 4, lineas 25 a 29 ) el rango de pH de 1la

solucién reivindicada para una estabilidad optima del compuesto se
encuentra entre 3 y 5 o preferiblemente entre 3.5 y 4.5; mientras que
D2 revela gue para el bromuro de tiotropio se tiene un rango de pH para

la estabilidad optima de dicho compuesto de entre 2.5 y 3.5, o J

preferiblemente entre 2.7 y 3.33/ é?“\
= M
~ ‘

Asi las cosas,/él hecho de que para el compuesto de formula 1 de -ty 33
la presente invencidn se tenga un rango con valores mas altos de pH = |

para lograr la estabilidad optima de dicho compuesto, es una evid%a

clara de la ventaja que presenta el compuesto reivindicad

f 5

£

@ﬁparacién con el rango de pH optimo de estabilidad para el bromu

iotropio (pH=2.5-3.5, D2). Lo anterior, debido a que el rango mas

de los pulmones y por lo tanto, presenta mas aceptabilidad pg

= paciente .

Ademas, deseamos poner de presente que/éichos valores mas §

en el rango de;VpH optimo para la estabilidad del compuesto 1

p
comparacién con los de bromuro de tiotropio es un resultado tanto

sorprendente como inesperado, y a su vez es muestra clara de 1la

necesidad de evaluar el pH optimo de estabilidad individualmente a cada

compuesto por separado, aun cuando los ingredientes activos

considerados presenten una estructura quimica similar./
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los conocimiento proplos de una

] de
1o tanto, /a partir )
. . de las ensenanzas

ientos medios sobre la materia y/o

ersona con conocim ' |
. (D2), no resultaba posible derivar de

del documento US 20020111363
a obvia que el compuesto reivindicado en la
pH optimo de estapilidad similar o incluso mas

presente solicitud
maner

presentaria un rango de

elevado que el del compuesto reivindicado en D2.

En consecuencia, el problema técnico planteado en la presente
solicitud no podria haber sido resuelto de manera obvia a partir de las
ensefianzas del documento US 20020111363 (D2), mas aun, cuando en la

presente solicitud estéd claramente definido en la pagina 4, lineas 25 a

29, el rango de pH optimo de estabilidad. //

En consecuencia, de esta manera se desvirtia lo manifestado por - su
Despacho con respecto a que el problema técnico planteado en 1la

presente invencién vya habia sido resuelto y por ende, queda acreditado

el nivel inventivo de la misma.

Asl entonces, podemos concluir que la Resolucién aca impugnada
expedida con violacién del articulo 18 de la Decisién 486 debido
no era posible derivar de manera obvia la presente invencién a pﬁ

del documento mas cercano del estado del arte encontrado o)
Despacho (D2).

VI. PETICION

L.

Al

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho 1lo Siguienteﬁgu ;%%
%%Q,u,

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la

decisidén contenida en la Resolucién No. 17753 del 26 de Marzo de

2010, en cuando resuelve negar el privilegio de patente de

invencién.

=
=
—
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6.2. Que se otorgue el privilegio de patente de la solicitud para:

“FORMULACION EN AEROSOL DESTINADA A LA INHALACION, QUE CONTIENE
UN AGENTE ANTICOLINERGICO” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM

INTERNATIONAL GMBH.
VII. ANEXOS
7.1 Sustitucién de poder a mi otorgada por el Doctor Emilio Ferrero.

VIII. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre vy la direccién de la sociedad recurrente es el

siguiente:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH .
D-55216 Ingelheim am Rhein,

Germany

IX. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted gue vrecibiré notificaciones
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogada situada

Carrera 4%. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogotéa, D.C.

Sefior Superintendente,

Sae2 (Vo Cexbilie >

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
CC. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COL0O-09255-841-036-8
DVF\DVF\ID-170320\WPCL3255
No. M-2010-170320\DVF
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o mento os(acn) laly} suya(-) y
que ef contonido dol miamo ea clerto.
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—— SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
=E. S. D.

Poderdante :  BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

=  poder conferido el : 12/12/1995

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, medianté el ©presente escrito
~ sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
- PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy |

Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

—— - (C6digo de Procedimiento Civil.
m—_—:;

Sefiora Jefe,

}: ) - ,;.-M

/.,’7
EMILIO'EERRERO

T.P.A. N° 31 929
C.C. N° 438 019 de Usaguén

Acepto:

L iz (e, q@,cv Q{»ﬁg@ 2
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

T.P.A. N° 23.555 '

¢

C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

N1T 860.041.367-3




’///,'

T ) irme v )
& MOTamIA gvwe w2 BOGOTA
Y

Ante el

ety gt .
Wi, gy
My,

-

St

RECG?‘»‘OCH’;HEM"O YF
Bogota, D.C.

NOTARIO SEXTO (E) DEL CIRCULO DE
BOGOTAD.C.

Comparecis (eron) %’

’% l’/”;lz,

& 6en ol pregente documento es(son)

RESENTACION FERSONAL

NQV 2009

%

[\
. "“\\.“-
S0 MW

i Wi

. ‘. 2> *\\'(\
pa';-‘e'cféf(%)‘@)

la(s) Suya(s) y *\

Y,
4

5

o

%

que el contenido de! mismo e cierto. L2
En constancia se firma esta diligencia. {4

Mt:é”“ \ ‘}/(Z:{/——J =

e Cb/2E >




(11) Aeplication No AU 2002213975 B2

(19) AUSTRALIAN PATENT OFFICE

(54)

Title
Novel antichalinergic ageats that coen be used as medicaments and method for the production

thersof

international Patent Classification(s)

COTD 45110 20060101AF 12006040

(2006.01) SBMEP

Con7o 451-10 PCT/EPO1/11226

Application No. 2002213975 (22) Application Date:  ,pg1 09 28

WIPO Not  wop2-32893

Priority Data

Number (32) Date (33) Country
10050994 2000 10 14 DE
Publication Date 2007 04 29

Publication Journal Date ©  »qp2 07 04

Applicant{s)
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & co. xc

Inventor(s)
Pohl, Gerald, Speck, Georg, Morschhauser, Gerd, Meissner. Helmut. Banholzer.
Rolf. Reichl, Richard, Pieper, Michael Paul

Agent/Attorney
Davies Collison Cave, 1 Nicholson Street, MELBOURNE, VIC, 3000

Related Art
Chem Pharm Bull vel 45, no 3, 1997, 476-481
Bioorg Med Chem wvel 2, no 10, 1994, 1061-1074




17

Example 5; scopine 2 2-diphenylpropionate-ethyibromide

Me—_ + Mg -
N/ 8r
Q H
[oXgPie}
Me..
]
-

1.8 ¢ (0.005 mal) of 4a, 35 ml of acetonitrilc and 1.84 g (0.015 mol} of ethylbromide
5 are combined at 20°C and left to stand for 3 days. The salution is evaporated to
dryness and the residue recrystallised from etharol.
Yield: 1.38 g (= 58 % of theory); Melting point: 208-209°C.
TLC: Rf value: 0.33 (eluant as in step 1.2); Melting point: 210-211°C.
Co5H30ONO3xBr (472.42);
10 Elemental analysis: calculated: C (63.56) H (5.40) N (2.96)
found.: C (63.49) H (6.24) N {2.88).

Example 6: scopine 2-fluoro-2 2-bis(3,4-difluorophenyl)acetats-methobromide :

Me\+/Me g
N
Oh”
|
OYO
F
Ff\\i?w’:
N NG N

15
8.1.: scapine 3,34 4'-tetrafluorobenzilate Sc:

3.61 g (0.011 mol) of ethyl 3,3 4,4'tetrafluorcbenzilate 3¢, 1.71 g (0.011 mol) of
scopine and 0.03 g sodium are heated as a melt at 75 mbar aver a bath of boiling
water for 4 h, shaking from time to time. After cooling the sadium residues are

20 dissolved with acatonitrile, the solution is evaporated to dryness and the residue
extracted with dichloromethane/water. The organic phase is washed with water,
dried over MgSQ, and evaporated to dryness.
The residus remaining is combined with diethylether/petraleurn ether 1.9, suction
filtered and washed. Yield: 1.75 g {= 36 % of theory);

.22-




10

20

28

30

35

30

magnesium stearate 2mg

400 mg
The finely ground active substance, some of the com starch, lactose,
microcrystallineg cellulose and polyvinylpyrrolidone are mixed together, the mixture is
screenad and worked with the remaining corn starch and water to form a granulate
which is dried and screened. The sodium carboxymethyl starch and the magnesium
slearate are added and mixed in and the mixture is compressed to form tablets of a
suitable size.

9 Ampoute solution
active substance 50 mg
sodium chloride 50 mg
water for inj. 5 mi

The active substance is disscived in water at its own pH or optionally at pH 5.5t0 6.5
and sodium chioride is added to make it isotonic. The solution obtained is fitered
fres from pyrogens and the fitrate is transferred under aseptic conditions into
ampoules which are then sterilised and sealed by fusion. The ampoules contain 5
mg, 25 mg and 50 mg of active substance.

D) Metering aergsol
Active substance 0.005
Sorbitan tricleate 0.1

Monofluoretrichloromethane and
difluorodichloromethane 2:3 ad 100

The suspansion is transferred into a conventional aerosol container with a metering
valve. Praferably, 50 ui of suspension are delivered per spray. The active substance
may also be metered in higher doses if desired (e.g. 0.02 % by weight).

E) Salutions (in mg/100mi)
Active substance 333.3mg
Formoterol fumarate 333.3mg
Benzalkonium chlcride 10.0 mg
EDTA 50.0 mg

-35-
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HCl(1n) adpH 34

This solution may ba prepared in the usual manner.

F) Powder for inhalation
Active substance 6 ug
Formoterol fumarate 6 g
Lactose monchydrate ad25mg
The powder for inhalation is preduced in the usual way by mixing the individual

ingredients tagether,

©) Powder for inhalation
Active substance 10 pg
Lactose monohydrate ad 5 mg

The powder for inhalation is produced in the usual way by mixing the individual
ingredients together.

Throughout this specification and the claims which follow, unless the context
requires othenwise, the word "comprise", and variations such as "comprises” and
"comprising”, will be understood to imply the inclusion of a stated integer or step or
group of integers or steps but not the exclusion of any other integer or step or

group of integers or steps.

The refsrence in this specification to any prior publication (or information derived
from it), or to any matter which is known, is not, and should not be taken as an
acknowledgment or admission or any form of suggestion that that prior publication
{or information derived from it} or known matter forms part of the commeon general
knowledge in the field of endeavour to which this specification relates.




