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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 72829 del 1 de diciembre de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la
creacién denominada: “FORMULACION DE POLVO SECO INHALABLE QUE
COMPRENDE PARTICULAS DE UN COMPUESTO COMO INGREDIENTE
ACTIVO Y PARTICULAS DE UN VEHICULO”, con fundamento en el articulo 18
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la
invencion en estudio no cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 23 de enero de
2015 con el No. 13-019325-00009-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., interpuso
recurso de reposicién contra la citada Resolucion, con fundamento en los
argumentos que a continuacion se sintetizan:

Como primera medida, la recurrente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio
compuesto por 9 reivindicaciones y, segun el cual, se restringe el alcance de la
materia reclamada.

Respecto al documento D1, la recurrente asegura que alli se “...describe una
amplia gama de compuestos de formula general (1)...en tanto que la presente
solicitud, de acuerdo con la modificacion arriba indicada, se encuentra ahora
limitada a un compuesto especifico y que estda ademas en su forma de
enantiomero (-), (ademas)...dicha anterioridad falla en reportar o sugerir un
compuesto como alfa-lactosa monohidrato.”

En relacion con la anterioridad D2, la recurrente asegura que “...hace referencia a
una combinacion de un corticosteroide y un antagonista del receptor muscarinico
M3, en tanto que la presente invencion se encuentra enfocada a un compuesto
especifico inhibidor de PDE4 en la forma de su enantiomero (-).”

En relacion al andlisis de nivel inventivo, la recurrente asegura que “...el analisis
realizado para efectos del nivel inventivo de la presente invencion corresponde a
una aproximacion en retrospectiva, es decir, considerando la solucion propuesta
por la presente solicitud.”

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

No se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio, ya que el mismo incluye como
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elemento esencial estearato de magnesio, debido a que dicho compuesto es
opcional dentro de la descripcion y los ejemplos, veamos:

La descripcion es clara en que los compuestos que se encuentran dentro del
alcance de la invencién son aquéllos de formula (I), especialmente los designados
como C1 a C6, sus rangos de dosificacion, el tamafio de particula elegido para sus
formulaciones, la composicion de las particulas de vehiculo (polioles, azucares,
polisacaridos y oligosacaridos, preferiblemente alfa-lactosa monohidrato), el
proceso de preparacion de las composiciones, asi como la posibilidad de incluir un
aditivo, como el estearato de magnesio u otros activos, finalmente, se describen
ejemplos en donde se formula el activo C2 Unicamente con lactosa mediante
micronizacion, las cuales ofrecen una proporcion alta de particulas respirables,
gue es el efecto que se busca (ver ejemplos 1 a 4). Entonces, teniendo en cuenta
lo anterior, la inclusidon de estearato de magnesio no es esencial para lograr el
efecto reclamado y, por lo tanto, incluirlo como caracteristica técnica esencial de la
composicion reivindicada implica una ampliacion de la materia inicialmente
presentada. En conclusion, para resolver el recuro se tendra en cuenta el capitulo
reivindicatorio denegado contenido en el radicado 13-019325-00006-0000 del 3 de
septiembre de 2014.

En cuanto a la anterioridad D1, se aclara que la misma ensefia inhibidores LPDE4
gue son adecuados para el tratamiento de enfermedades respiratorias, dentro de
los cuales se encuentra el compuesto 1-(3-ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxi-fenil)-
2-(3,5-dicloro-1-oxi-piridin-4-il)-etil éster del acido (-)-3-ciclopropilmetoxi-4-
metansulfonilamino-benzdico, sus enantibmeros y composiciones farmacéuticas
inhalables que los contienen, las cuales comprenden lactosa, estabilizantes y otros
excipientes (resumen, pag. 19, 27 y 42); entonces la diferencia que hay con las
composiciones reivindicadas radica en que en D1 no revela la inclusion especifica
de la alfa-lactosa monohidrato, pero dicha diferencia no le confiere un efecto
mejorado o sorprendente, puesto que D1 igualmente revela que sus compuestos
son adecuados para el tratamiento de enfermedades respiratorias cuando son
administrados en forma de polvos inhalables (pag. 27). Entonces, la persona
normalmente versada en la materia en blusqueda de composiciones alternativas a
las ensefiadas en D1, escogeria el tipo especifico de lactosa, tal como la alfa-
monohidrato, con la expectativa de mantener su actividad inhibitoria PDE4 en el
tratamiento de enfermedades respiratorias, afectando el nivel inventivo de la
presente solicitud.

Respecto a la anterioridad D2, se aclara que su relevancia consiste en divulgar
gue las composiciones usuales para inhalacion involucran la inclusion especifica
de alfa-lactosa monohidratada molida y que el tamafio adecuado de los
medicamentos por inhalacion deben ser de 1-10 micras obtenido por
micronizacién (pag. 26). Por lo tanto, la persona medianamente versada en la
materia en busqueda de modificar las composiciones de D1, incluiria la alfa-
lactosa monohidratada con tamafio de particula menos a 10 micras ensefiada en
D2, para llegar a la materia reclamada sin ejercicio alguno de actividad inventiva.

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
@ MNiomercio

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
Ii;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:38784
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/13-019325

En relacion con el estudio de patentabilidad, se reitera que, antes de la fecha de
prioridad reclamada, el estado de la técnica ya ensefiaba composiciones
inhalables  del  compuestol-(3-ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxi-fenil)-2-(3,5-
dicloro-1-oxi-piridin-4-il)-etil éster del acido (-)-3-ciclopropilmetoxi-4-
metansulfonilamino-benzoico o sus enantiomeros, junto a lactosa y estabilizantes
gue son adecuadas en el tratamiento de enfermedades respiratorias (D1), asi
como la inclusién de alfa-lactosa monohidratada en composiciones inhalables que
tienen un tamafo de particula menor a 10 micras (D2). Por lo tanto, la persona
versada en la materia con la expectativa de obtener composiciones inhalables
alternativas a las del estado de la técnica, procederia a utilizar las ensefianzas de
D1 con las consignadas en D2 para llegar a la materia reivindicada y ante la
ausencia de un efecto mejorado o sorprendente, la materia que ahora se reclama
es una alternativa obvia de aquélla ensefiada en el estado del arte, afectando el
nivel inventivo de la presente solicitud. En conclusién, las ensefianzas del estado
de la técnica si son suficientes para obtener la composicion reclamada sin hacer
uso de un analisis retrospectivo.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente
el de nivel inventivo y, en consecuencia, no se halla mérito para revocar la
decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion No.
72829 del 1 de diciembre de 2014, por medio de la cual se deneg6 una patente de
invencion.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad solicitante CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., advirtiéndole que contra ella
no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jul 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, notificaciones@clarkemodet.com.co

Doctor(a)
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