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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dlas 
hÆbiles contados a partir del envlo de la presente citaciôn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaIrrente et contenido de la resolución 
de Ia referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUrnero de radicaciôn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado antenormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn seencontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia habit siguiente at de su notificaciôn, la cual podrÆ ser 
consultada desde Lin computador con acceso a Internet, en el pagiria www.sic.gov.co, con el 
nümero de resolución a travØs de la opción trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique all nümero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaciôn consignado  an el sticker Call Center 5920400. Linea 018000-910165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 
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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 

26 del articulo 30 del Decreto 4886 de 2011 y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 02 de 
mayo de 200 , con el No. 03 - 041173, por el doctor Emilio Ferrero, en su calidad 
de apoderad de la sociedd BOEHRINGER INGELHEIM. INTERNATIONAL 
GMBH, entró a fase nacional la’  solicitud de patent6 de invenciôn titulada "NUEVO 
ANHIDRATO CRISTALINO CON ACCION ANTICOLINERGIcA", que corresponde 
a la solicitud I ternacional PCT/EP2004/012269 del 29 de octubre de 2004. 

SEGUNDO: Que una vez efectüado el examen de forma, en cuanto los requisitos 
que debe reunir la ’solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperación 
en materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la 
Superintende cia de Industria y Comercio, se ordenô publicar el extracto sin que 
se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de pateitabiIidad se encontrO que la 
invenciOn no s patentable. En corisecuencia, confundamento en lo dispuesto en 
el artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOæ de la Comunidad Andina, se 
requiriO a la solicitante mediate Oficios Nos. 13903 y 16429 notificados el 4 de 
diciembre de 2009 y 23 de diciembre de 2010, respectivamente, para que se 
pronunciara sobre las objeciones realizadas a la solicitud. 

CUARTO: C 
y el 26 de at 
a la solicitud 
2011 la solic 
a las prescri 
con el escrit 
sustitución d 
legales. 

QUINTO: Qt 
por la Comi 
invenciones, 
tecnologIa, 

PÆgina I de 10 

la solicitante, nediante escritos ra1icados el 2 de marzo de 2010, 
I de 2011, atendiô de forma oportuna los requerimientos efectuados 
presentô aclaraciones. Asi mismo, con el escrito del 2 de marzo de 
inte presentO nuevo capitulo reivindicatorlo (Fl. 97), el cual se ajustO 
jones establecidas en el artEculo 34 de la Decision 486. Finalmente 
del 2 de marzo de 2010, la doctora Luz Clemencia PÆez presentO 
poder a su favor, la cual se encontrO que se ajusta a los requisitos 

segcin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida 
n de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "(..) para las 
an de producto o de procedimieqto, en todos los campos de ía 
ripre que sean nuevas, ten gan nivel inventivo y sean susceptibles 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7y 10 
Sede QAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 5870000 

Fax: 5870284. Linea 01 8000-91 01 65 
W: www.slc.qov.co e-mail: Infoslc.aov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones I a 8, contenidas en el folio 97, no 
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las 
siguientes coi sideraciones: 

6.1. Objeto d la invención 

El problema planteado en esta solicitud es la nedesidad de una forma cristalina 
alternativa de bromuro de tiotroplo con un comportamiento escasamente 
higroscópico, un elevado grado de estabilidad y cristalinidad. 

Para resolver(este problema tcnico Ia solicitud enestudio proporciona una forma 
cristalina anhilra altemativa de’ bromuro de tiotropio. 

6.2. Determiración del estadó de la tØcnica 

6.2.1. Fecha Oeterminante para el anÆlisis comparativo 

La fecha de presentaciôn de la  primera solicitud de patente de la cual se reivindica 
prioridad es 01 3 de noviembre de 2003, quØ corresponde a la solicitud europea 
No. 03025071.3. 

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, 
segón obra a folio 118 del expediente en estudio. 

6.2.2. Docum ntos del estado de la tØcnica 

Consultadas las fuentes de ’informaciôn con qie se cuenta,  se encontrô el 
siguiente doc imento, anterior a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con 
la materia de la solicitud en estudlo: 

No. D )cumento TItuIQ Fecha de 
publicación 

Crystalline anticholinergic, 

Dl C A2450961 processes for preparing it and its 03-01-2003 use for preparing a 
pharmaceutical composition I

6.2.3 I 

PÆgina2 
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CA24509611 (en adelante Ilamado DI) divulga una forma cristalina 
omuro de tiotropio sin tendencia a la formaciOn de polimorfos 

ntivo 

SegCin lo disiuesto en el artIculo 18 de la Decision 486 "se considerarÆ que una 
invenciOn tiere nivel inventivo, si pars una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni 
se hubiese dØrivado de manera evidente del estado do ía tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, co prende "todo lo que haya sido accesible al pÆblico, por una 
descripción  eschta u oral, utilización, comercialización 0 cualquier otro medio 
antes de la f cha de presentaciOn do ía soilcitud ce patente o, en su caso, de ía 
prioridad rec nocida". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre 
este requisito, lo siguiente: 

"Con n 
ha mai 

’Con 
examir 
invenc 
conoc1 
Ia tØcn 
realiza 
respec 
de ref� 
con Ia. 
separa 
tØcnicc 
que 4/ 
con SL 
tØcnicc 

(...) 

En est 
inventi 

1hftof/worIdwjdi 
e=en EP&FTI 
PÆgina 3 de 10 

specto 8 /0 anterior, ci Tribunal do Justicia do la Comunidad Andina 
fostado /0 siguiente: 

requisito del nit’oi inventivo, /0 que so pretende es dotar a/ 
dor tØcnico de up olomento quo Ic permita afirmar o no si a Ia 
n objeto do estudio no se habria podido lIe gar a partir do los 
iientos tØcnicos quo existlan an ese momento dentro del estado de 
a (...). En este punto conviene advertir quo uno es 0i examen quo 

V tecnico medio respecto de la novedad y otro ci quo se efectUa con 
al nWeI inventivo, si bien on uno y otro se utiliza como parÆmetro 

encia ci "estado do la tØcnica’ en el primero, so coteja la invención 
"anterioridades existentes dentro do aqudlla, cada uno (sic) por 

o, mientras quo an ol segundo (nivel inventivo) se exige que el 
medio quo reallza el examen debe partir del conocimiento general 
lone sobre ol estado de ía tØcnica y relizar el cotejo comparativo 
apreciaciôn do cdnjunto, detorminando si con tales conocimiontos 
existontes ha podido o no producirso tel invenciOn’ 

orden de ideas, so puede concluir quo una invención goza do nWol 
cuando a los ojos do un experto medio en e/ asunto do quo so 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 5870000 
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trate, $ necesita a/go mÆs que Ia simple aplicaciOn de los conocimientos 
tØcn/co4 en la mater/a para ilegar a ella, es decir, que de conform/dad con 
el estaqo de Ia tØcnica el invento no es consecuencia clara y directa de 
dicho etado’."2 

De acuerdo c   lo mencionado, esta Oficina determina que la materia reivindicada 
carece de nivI inventivo, como quiera que para el tØcnico de nivel medio versado 
en Ia materia la obtención de la  misma es obvia, tal y como se demostrarÆ a 
continuaciOn: I 

La reivindicaiôn I dice uBromuro de tiotrop/od anhidro cristalino, que estÆ 
caracterizadol porque en el di4grama de dffracciór de rayos X en polvo presenta 
entre otros los, valores caracterist/cos d= 6,02 A; 4,78 A; 3,93 A y 3,83 A". 

Ahora bien, r$Iizando una comparaciOn de las caracterIsticas tØcnicas esenciales 
de la materiafteivindicada frente a las del estado de la tØcnica (Dl) se obtiene la 
siguiente tablj3: 

I Cara’ terIsticas esenciales J Dl I 
Bromuro de tiotropio anhidro cristalino. Bromuro de tiotropio anhidro 

cristalino. 
Id=6,02A;478A;3,93Ay3,83A 

- 

Adicionalmen e, el anÆlisis de nivel inventivo del producto reclamado se realizó 
mediante la aproximaci6n prob!ema-soluciOn en polimorfos (Patenting Polymorphs 
at the European Patente Office)3 posición adoptada por la Superintendencia de 
Industria y C mercio para efectos del anÆlisis de la patentabilidad de las formas 
polimôrficas. 

Al respecto Is Dra. Papathoma4 ha seæalado que para analizar la patentabilidad de 
un polimorfo e debe: 

1. Del rminar el arte previo mÆs cercano. 
2. De rminar la(s) diferencia (s) tØcnica(s) de la invención con respecto al 

estdo de la tØcnica mÆs cercano. 
3. De rminar del efecto tØcnico obtenido por las diferenôias tØcnicas de la 

mv nciôn con respeto al estado de la tºnica mÆs cercano. 
4. Est blecer el problema tØcnico objetivo a solucionar con base en el 

est  Wo de la tØcnica mÆs cercano. 

2 Proceso 095-I -2010. 
3 L..&4.... II.............I. � .1.. ....4. I......t.. 

Examinadora de patentes de la EPO del area Qulmica Pure y ApUcada. 
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5. Cor iprobar que el: problema tØcnico .objetivo de la solicitud fue 
SOIL cionado. 

6. Est blecer el problema tØcnico objetivo a solucionar con base en el 
est do de la tØcnica m--,cis cercano. 

Segün  la apr ximaciôn mencionada, el arte previo es normalmente el documento 
que divulga 4 I mismo compuesto, ya sea en un cristal diferente o una forma no 
cristalina o no definida. Asi mismo, se ha definido que para determinar el problema 
tØcnico se d be usar el criteio objetivo, basÆndose en lo que realmente estÆ 
indicado en la solicitud y tenieddo en cuenta el art&previo mÆs cercano. 

Ahora bien, segün  la doctora Papathoma, en el caso de polimorfo, se ha 
determinado que los problemas tØcnicos mÆs comunes son: (I) Obtener una forma 
fIsica alternat va de un compuesto conocido y que Iogre el mismo efecto tØcnico U 
(ii) obtener u ia forma alternativa de un compuesto conocido y que proporcione 
una propieda mejorada o diferente (ej, biodisponibilidad, estabilidad, solubilidad, 
etc.). 

De igual mar era, senala que es conocido que: (i) Los polimorfos difieren en sus 
propiedades (ej. Punto de fusion, densidad, reactivada y estabilidad qulmica, 
rango de SOIL bilidad y disoluciôn), (ii) la investigaci6n sistemÆtica de un compuesto 
para determi ar si el mismo ps propenso al polimorfismo es una rutina en los 
estudios de preformulaciOn y (iii) cada compuesto tiene diferentes formas 
polimOrficasel nümero de formas conocidas depende del tiempo y dinero 
invertido en I investigaciOn del compuesto. 

En este orde!n de ideas, el nivel inventivo serÆ reconocido Si: (i) Se obtiene un 
efecto inesp4ado del polimorfo reivindicado sobreØI arte previo mÆs cercano o (ii) 
la prÆctica rilitinaria era insuficiente para encontrar un polimorfo de una forma 
cristalina concida. 

Hechas las nteriores precisiones, procede esta Oficina a realizar el estudio de 
nivel inventivc bajo los criterios ya mencionados: 

1. DeerminaciOn del estado de la tØcnica mÆs cercano. 

El documento Dl es considerado el estado de la tØcnica mÆs cercano a la 
invenciOn de inida en la reivindicaciOn 1, porque divulga una forma cristalina 
anhidra del t romuro de tiotrcipio (pÆg. 14; Fl. 8Ej)y especifica que dicha forma 
cristalina anIr idra es estable y no tiene tendencia a la formaciOn de polimorfos 
(pÆg. 2 prime parrafo; Fl. 82). 
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2. DeerminaciOn de las diferencias t6cnicas de la invención con respecto 
al dstado de la tØcnica mÆs cercano. 

La diferenciaentre la invención definida en Ia reivindicación I y la forma cristalina 
de DI, consi4te en que el diagrama de difracción de rayos X de la forma cristalina 
de la present solicitud presenta, entre otros, los valores d= 6,02 A; 4,78 A; 3,93 A 
y3,83A. 

3. Deerminación del efecto tØcnico obtenido por las diferencias tØcnicas 
de ja invenciôn con respecto al estado de la tØcnica mÆs cercano. 

El efecto q e Iogra el incluir esta caracteristica, segUn lo expuesto por el 
solicitante, Es que la form6 cristalina de la presente solicitud es menos 
higroscópica  4ue la forma cristalina de Dl. 

4. Est blecer el probld’ma tØcnico objetivd’ a solucionar con base en el 
est do de la tØcnica mÆs cercano. 

El problema tØcnico objetivo que pretende resolver esta invenciOn se puede 
formular asi: ,cômo obtener, una forma cristaliQa alternativa del bromuro de 
tiotropio que ea menos higrosOpica que la forma bristalina revelada en Dl? 

5. Coifnprobar que el. problema tØcnico objetivo de la solicitud fue 
solücionado.  

El soIicitantepresenta en el oficio radicado el 2 de marzo de 2010 unas curvas de 
sorción (DV) y asegura que con dichas curvas se demuestra que la forma 
cristalina de !a presente invención es menos higroscópica que la forma cristalina 
revelada en W. 

Sin embargo al analizar dichs curvas se encuentra que no es posible realizar 
una adecuad a comparaciôn p9rque: (I) no se estaLIece la temperatura a la cual se 
hacen dichas determinaciones y (ii) los tiempos de exposición de los dos 
polimorfos a los diferentes porcentajes de humedàd relativa no son comparables, 
como quiera ue mientras la fqrma cristalina de la presente solicitud se expone por 
un mÆximo 33 horas, la forma cristalina de Dl seexpone por un mÆximo de 168 
horas (aprox 125 minutos por cada 10% HR para el polimorfo de la solicitud, 
contra 720 minutos por cada aumento de 10% para el polimorfo de Dl) y, por lo 
tanto, a part r de ellas, no es posible asegurar que el polimorfo de la presente 
solicitud es rrienos higroscópiqo que el polimorfo d6 DI. 
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6. Evluar si habria sido obvio solucionar el j problema tØcnico objetivo por 
la irvenciOn reivindicada. 

El document Dl revela que el bromuro de tiotropio, dependiendo de la elección 
de las condiciones de recristalización, resulta en modificaciones cristalinas 
diferentes y especificamente seæala que se encontrô que esas diferentes 
mod ificacion s se pueden obtener de modo decisivo por elección de los 
disolventes mpleados para la cristalización, asi como por elecciOn de las 
condiciones de procedimiento que se escojan al realizar el proceso de 
cristalizaciôn ’p6g. 2; Fl. 85). Adicionalmente, Dl senala que cada modificaciôn del 
estado s6lidc de un medicarnento, que pueda mejorar su estabilidad fisica y 
quimica, pro orciona una considerable ventaja con respecto a formas menos 
estables del mismo medicamento (pÆgina 2 pÆrrafo 4, 5y 6; Fl. 82). 

De lo anterior, es posible infŁrir que el tØcnico tde nivel medio versado en la 
materia se verla motivado, por lo divulgado en Dl, a obtener otras formas 
cristalinas de bromuro de tiotropio, toda vez que es de su conocimiento que Øste 
posee varias formas cristalinas, que tales formas cristalinas pueden ser obtenidas 
cambiando el disolvente de la .cristalizaciOn o recritalizaciOn y que de este modo 
es posible m jorar la estabilidad del medicamento. 

Por otro lad , es ampliamente conocido en el campo tØcnico que habiØndose 
comprobado que un compuesto existe en mÆs de una forma cristalina, existen 
varias tØcnic s para identificar sus distintas fases polim6rIicas5 entre ellas la 
difracción de rayos X. En este sentido, el hecho de haber identificado una forma 
cristalina (de las ya sugeridas por el documento Dl) por un mØtodo ya conocido en 
estado de la tØcnica como es la difracciOn de raybs X, no otorga nivel inventivo 
para la forma cristalina de la presente solicitud. 

As! mismo, D1 indica que la forma cristalina anhiçlra  de bromuro de tiotropio es 
adecuada para usarse en medicamentos, composiiones farmacØuticas inhalables 
en forma de polvo o aerosoles, las cuales contienqn dicha forma cristalina anhidra 
de bromuro de tiotropio junto con excipientes ifisiol6gicamente aceptables - 
seleccionado de monosacridos, disacÆridos, 1 oligosacÆridos, polisacÆridos, 
polialcoholes sales o mezclas de estos con otros excipientes adecuados - (pÆg. 
14, pÆrrafo 1; pÆg. 15 pÆrrafo 1; FIs. 84 y 85), conteniendo un equivalente de 
0,001-2% de tiotropio (pag. 16, pÆrrafo 3; Fl. 86); obtenlØndose asi composiciones 
farmac6uticas apropiadas para tratar enfermedadps respiratorias como EPOC y 
asma (pdgine 17, pÆrrafo 4; Fl 87). 

Farmacia F 
1916. 
PÆgina 7 d 10 

Remington Vol.2. vIa; Ediciôn Editorial Medics Panamericana; Pags. 1915 y 
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En consecue cia, la persona de nivel medlo versada en la materia, motivada por 
lo expuesto en DI, obtendria una forma cristalina alternativa del bromuro de 
tiotroplo y la aracterizarla por un mØtodo ya conocido en el estado de la tØcnica, 
motivo por e cual la solicitud estudiada carece de nivel inventivo al tenor del 
artIculo 18 del la Decision 486. 

72. Sobre la respuesta de la solicitante 

En relaciOn don los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la 
notificaciôn  de fondo, se determinO que: 

Inicia el solid ante mencionando que 7. .jpara serpertinentes en ía evaluaciOn del 
nivel inventivo de ía solicitud, los documentos citadps deben revelar sugerencias y 
enseæanzas claras para el tØcnico en la materia qua /0 ileven a obtenerla. Para 
este fin al eæor examinador debe evaluar Si, de con formidad con dichos 
documentos, una persona versada en Ia materia habria o no propuesto las 
caracteristicas, tØcnicas que distinguen la invención y que permiten alcanzar los 
efectos mejorgdos obtenidos por dicha invenciOn" (respuesta al Oficio No. 16429; 
Fl. 113). 

Al respecto, se aclara al solicitante que Dl sugiere explicitamente que el bromuro 
de tiotropio, dependiendo de la elecciOn de las condiciones de recristalizaciOn, 
resulta en rrodificaciones cristalinas diferentes .(modificaciones que segCin el 
mismo docu ento DI pueden proveer mayor estatiIidad (pag. 2 pÆrrafos 4, 5 y 6; 
Fl. 82). AsI mismo, seæala que se encontrO que esas diferentes modificaciones se 
pueden obterier de modo declsivo por elección de los disolventes empleados 
para la crista lizaciôn (pag. 2 pÆrrafos 4 y 5; Fl. 82). Por 10 tanto, una persona del 
area tØcnica medianamente yersada en la mathria se veria motivada por lo 
revelado en Ell a modificar los disolventes empleados en Ia recristalizaciOn con la 
expectativa r zonable de obtener las diferentes formas cristalinas seæalas en el 
documento D 

Por otra pa e, las caracterIsticas tØcnicas que distinguen la invenciOn son 5 
valores de e pacios interplanares correspondientºs al diagrama de difracciOn de 
rayos X, los wales no proveen a la presente solicitud nivel inventivo por el hecho 
de haberlas eterminado usando una tØcnica ampliamente conocida en el estado 
del arte6. 

Asi mismo,I solicitante afirma que "(...J las pruebas de higroscopicidad si 
evidencian u, efecto inesperado alcanzado por ía forma cnstallna de Ia soilcitud, 

6 Farmacia F 
1916. 
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toda vez que esta muestra ua mayor estabilidad de manera inesperada bajo 
condiciones Ie mayor humedad frente a otras fc$rmas de bromuro de tiotropio 
anhidro cristplino. Dicha condición contraproducente no era esperada por una 
personaversda en la materia y por lo tanto no correspondla a un problema 
conocido de estabilldad para las formas cristailnas pro viamente descrita? 
(respuesta at ficio No. 16429; Fl. 115). 

Y agrega, "[..j  que sin importar ci perlodo do tiempo de evaluaciOn do las 
muestras f... j resulta evidente a partir do los datos proporcionados quo la forma 
anhidra de /a invenciOn no presenta ía capacidad de absorber humedad del 

ambiente"(re puesta al Oficio No. 16429; FL 115). 

Frente a lo anterior, se advierte al solicitante que por el hecho de haber 
encontrado otra forma cristalina del bromuro de tiotroplo, con propiedades 
diferentes a I a de la forma cristalina ya conocida en el estado de la tØcnica, no 
quiere decir que las propiedades de la forma conocida se conviertan en un 
problema tØc ico. Por otro lado, Dl ya revelaba cornposiciones farmacØuticas que 
contenlan la forma cristalina anhidra anterior, 

y 

ÆdemÆs aseguraba que dicho 
polimorfo cu pita con las caracteristicas requendas de estabilidad para una 
formulación a ecuada del compuesto (pÆgina 2, pÆlrafo 3 

y 

6; Fl. 85). 

Adicionalmen e, se aclara al sàlicitante que en ninün momento Ia forma cristalina 
de Ia invenci n fue sometida a condiciones de mayor humedad frente a la forma 
revelada en D1, antes bien Ia forma cristalina de Dl se sometiô a las mismas 
condiciones de humedad, pero por un tiempo mucho mayor que la forma cristalina 

L de la prese il te solicitud, por to tanto no es posible realizar una adecuada 
comparaciOn Con las pruebas presentadas. 

De otro lado, no es acertado afirmar, como 10 hace el solicitante, que la mayor 
estabilidad du polimorfo frØnte a otro sea una propiedad inesperada, toda vez 
que el docu eo Dl ya senalaba que era posible obtener otras formas 
poiimorficasrpas estables 

y 

tambiØn senalaba la forma en que se pod Ian obtener 
(pÆgina 2; Fl.85). 

Por ültimo, 
bromuro de 
producir la n 
solicitud o cd 
bajo las difici 
16429; Fl. 11 

En torno a 
correcta, c 
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solicitante sostiene que 7...] aun quo la anterioridad Dl divulga 
iotropio anhidro crista/ino, este documento no menciona cómo 
dificaciôn cristalina del bromuro de tiotropio objeto do Ia presente 
10 mejorar sus propiedades o la apifpaciOn do formulaciones sOlidas 
Wes tØcnicas T encionadas antoriojmente" (respuesta al Oficio No. 

anterior afirmación, este Despacho considera que la misma no es 
quiera que el documento Dl claramente revela que la forma de 
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obtener otras formas cristalinas del bromuro de tiotropio es cambiando los 
disolventes de la recristalización a purificaciôn. Adicionalmente, Dl tambiØn seæala 
que los difer ntes polimorfos (o formas cristalinas) pueden tener caracteristicas 
diferentes de estabilidad (pagina 2, pÆrrafo 3 y 6; Fl. 85). Finalmente, se aclara at 
solicitante que el documento Dl presenta formulaciones farmacØuticas del 
compuesto ep su forma cristalina anhidra, las cuales coinciden con las de la 
presente soil itud. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no 
desvirtüan de manera aiguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el 
Superintende te de lndustria y:Comercio, 

RESUELVE: 

ARTICULO RIMERO: Denegar la patente de invención a la  creación titulada 
"NUEVO AN IDRATO CRISTALINO CON ACCION ANTICOLINERGICA". 

ARTICULO EGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente 
resoluciôn a la doctora Luz Clemencia de PÆez, en su calidad de apoderada de la 
sociedad BO HRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, o a quien haga 
sus veces, er tregandole copia;de la misma y advirtlØndole que contra ella procede 
el recurso de reposiciôn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual 
podrÆ ser mt rpuesto en el momento de la notificaciôn o dentro de los 5 dlas 
hÆbiles sigul ntes a ella. 

EL SUP 

Doctoral 
LUZ CLEME 
Carrera 4 No. 
Bogota D.C. 

ElaborO: AndrØs C 
Revise: Doris Polo 
RevlsO: JosØ Luis 
AprobO: JosØ Luis 
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 3ENE 2012 
Dada en Bogota D.C., a los 
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