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Re: Expediente No. 13.019.325
Solicitud de patente a nombre de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, y actuando como
apoderada de la sociedad CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., solicitante de la
patente de la referencia, interpongo recurso de reposicién contra la resolucién No.
72829 emitida el 1 de diciembre de 2014 por el Superintendente de Industria y
Comertcio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente de invencion
para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1.  FUNDAMENTOS DEL RECURSO
‘1.1 Actos administrativos previos

En ptimer lugar, mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se
reafirma en todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la
respuesta al oficio de fondo No. 6704 notificado por fijacién en lista el 10 de
junio de 2014, presentada ante ese despacho el 3 de septiembre de 2014,

Como segundo punto, el solicitante acudiendo a lo indicado en el articulo 34 de
la Decisién 486 para modificar la solicitud en cualquier momento, desea
presentar el pliego reivindicatorio donde se ha testringido el alcance de la nueva
retvindicacién 1 mediante la inclusién de la materia objeto de la antigua
reivindicacion 4, 5,6y 13.

En cuanto a las- modificaciones arriba indicadas, nos permitimos decir que se
paga tasa por la modificacion realizada pero no se paga por reivindicaciones
adicionales, toda vez que el nuevo pliego reivindicatotio corresponde al mismo
anteriormente presentado y contiene menos de diez reivindicaciones.

Con. relacién a las objeciones de nivel inventivo de la presente invencién
volvemos sobre el particular que el articulo 18 de la Decision 486/00 determina
que “una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
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versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no bubiese resultado obyia
ni_se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técmica”. (El subrayado es

nuestro).

Lo anterior significa que el andlisis de nivel inventivo NO es una comparacion de
los objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. El analisis de nivel
inventivo debe demostrar la obviedad de la invencion y establecer cémo ésta no

contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en
cuenta que se hace necesario_demostrar que la invencidon analizada carece de

nivel inventivo y hubiese sido obvia para una persona versada en la materia.

En este sentido, la solicitante respetuosamente discrepa con la comparacion del
sefior examinador entre las caracteristicas esenciales de la presente solicitud y
aquellas reportadas en D1 (W02009018909) y D2 (WO2005115460).

En cuanto a D1 es deseo hacer énfasis sobre el hecho que dicho documento
describe una amplia gama de compuestos de férmula general (I), en t

En tanto que la presente solicitud, de acuerdo con la modificacién arriba
indicada, se encuentra ahora limitada a un compuesto especifico y que esta
ademis, en su forma de enantidmero (-).

Adicional a lo anterior, es pertinente sefialar que D1 tGnicamente establece que “
un diluyente o portador, por ejemplo lactosa u otra clase de aditive adecuado para mejorar la
[raccidn respirable, puede ser agregado a los compuestos pulverizados de la invencion. ” Sin
embargo, dicha anterioridad falla en reportar o sugerit un compuesto como alfa-
lactosa monohidrato. Aun mas, la antetioridad D1 no hace ninguna mencion o
sugerencia relacionada con las caractetisticas del tamafio/superficie de las
particulas portadores y mucho menos en cuanto a la presencia del estearato de
magnesio.

Fn cuanto a la dosis, es necesario sefialar que lo reportado en D1 es muy
genérico dado que se indica que “cuands son administrados por ruta de inhalacion, la [D
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dosificacion de los compuestos ... esta ventajosamente comprendida entre 0.01 y 20 mg/ dia, de
preferencia entre 0.1 y 0 mg/dia.” esto quiere decir que la cantidad del ingrediente
activo de acurdo con D1 se encuentra entre 10 microgramos y 20.000
microgramos, preferiblemente entre 100 y 10.000 microgramos.

En este orden de ideas, es necesario hacer hincapié sobre el hecho que no habria
podido ser evidente pata una persona medianamente versada en la materia
técnica determinar la dosis sencilla efectiva terapéutica para ser administrada en
cada disparo sencillo a partir delo encontrado en D1, que describe un rango de
dosificacién amplio entre 0.01 mg y 20 mg por dia.

Ahora bien, en gracia de discusion, si una persona medianamente versada en la
materia hubiera podido deducir la cantidad del principio activo a partir de lo
mostrado en D1 (lo cual setia inicamente a través de un estudio en retrospectiva
de la presente invencién), no encontratia evidente combinar las ensefianzas de
D1 con la anterioridad D2 (W(O2005/115466) dado que esta anterioridad hace
referencia a una combinacidn de un corticosteroide y un antagonista del receptor
muscatinico M3, en tanto que la presente invencién se encuentra enfocada a un
compuesto especifico inhibidor de PDE4 en la forma de su enantdémero (-).

Sobre este particular, respetuosamente dirigimos la atencién del sefior
examinador al hecho que todos los ejemplos ilustrados en D2 se encuentran
limitados a un antagonista especifico de M3 en combinacién con budesonide o
con beclometasona dipropionato o fluticasona propionato 0 mometasona
furoato o ciclesonida o isopropil miristato.

Por lo tanto, es claro que una persona medianamente versada en la materia
técnica no habria encontrado ningun atisbo o indicio para considerar la
anterioridad D2 a fin de preparar una formulacién en polvo seco que comprende
un inhibidor PDE4. De hecho, como es bien sabido, los compuestos que
pertenecen a diferentes clases quimicas muestran diferente comportamiento
quimico y fisico, esta consideracién sumada al hecho de que D2 no ensena
ninguna dosis sencilla terapéuticamente efectiva para un inhibidor PDEA4,
cotroboran atin méis que el anilisis realizado para efectos del nivel inventivo de la
presente invencidén corresponde a una aproximacion en retrospectiva, es decit,
considerando la solucién propuesta por la presente solicitud.

En este orden de ideas, de manera respetuosa nos permitimos hacer énfasis en
cuanto a que en este tipo de anilisis, el sefior examinador no enfoca su
evaluacion en el momento en el que el solicitante plantea un problema con el fin
de solucionar fallas técnicas existentes en los productos convencionales de un
campo técnico especifico, sino que se enfoca en la solucién dada al problema
planteado y en la busqueda de documentos con conceptos anilogos. A este
respecto dirijo la atencién del sefior examinador al “Mannal para Examen de
Solicitudes de Paténtes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la
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Comunidad Andina, publicado en la pagina Web de la Comunidad Andina, donde
se establece en la pigina 74 en cuanto al nivel inventivo “...que la bisqueda de
anterioridades se efectiia a posteriors, tomando como punto de partida la misma invencion,. . el
excaminador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion gue ha tenido que
dfrontar el técnico con comocimientos medios en la materia en un momento en gue la invencion no
era _conocida, es decir antes de la invencion”. (El subrayado es nuestro).

En el presente caso, pata el sefior examinador puede resultar "obvio" que el
objeto de la presente solicitud se derive de la materia objeto de los documentos
citados, sin dar mayor importancia al trabajo desplegado y a la capacidad
inventiva del solicitante para lograr llegar a la solucion del problema planteado.
Es decir, que el senor examinadot no hace su analisis partiendo del problema
mismo que existia en la técnica en el momento en que el solicitante dirige
todos sus esfuerzos para encontrar una solucidn, sino que enfoca su
estudio en el momento en que el problema ya fue resuelto.

En cuanto a las caracteristicas técnicas antes mencionadas trelacionadas con la
formulacion de la nueva reivindicacién 1 de la presente invencion, nos
permifimos hacer hincapié en lo argumentado en la interpretacion prejudicial 81-
IP-2006 del Tribunal que ha establecido lo siguiente: “Aute ello, es preciso definir lo
que se entiende por “obvio” y por “evidente”. Lo obvio es aquello que salta a la vista
de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone delante de los ojos o
que no tiene dificultad. Mientras que lo evidente es algo tan cierto y claro que
nadie puede dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta gue muestra certe3a y claridad . Como se podrd ver, la diferencia radica en lo “tan”,
de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidents, empero lo que es evidente, es
también obvio.” (El subrayado es nuestro). |

En este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente invencion
tal y como se encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 9, tiene
diferencias con el estado del arte que no podtian ser deducidas de manera
evidente a pattir de los documentos citados del arte previo, por lo cual la
solicitud en estudio debe ser considerada como inventiva segun las disposiciones
de los articulos 16 y 18 de la Decision 486.

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

2) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3, 42 y 80 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo se consideren
y se resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi
como las que aparezcan con motivo de este recurso.

Diccionario de la Lengua Espafiola. Vigésima Primera Edicion. Madrid — Espafia. 1992. Definiciones de
evidente, evidencia y obvio. Pp. 655 y 1036.

X
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b) Que se revoque la resolucion No. 72829 emitida el 1 de diciembre de 2014 por
el Superintendente de Industria y Cometcio, y se proceda a conceder el privilegio
de patente de invencion a la solicitud de mi mandante.

Sefior Superintendente,

—_— C\ Xn
SILVANA MARIA LOPBEZ DI
C.C. 22.468.787 de Barrangut
T.P 147463 del CSJ

notificaciones(@clarkemodet.com.co
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacién ﬂ/

Industria v Comercio
SUPERINTENDENCTA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
(] Error material Modificacion a una Solicitud en tramite

Patente de Invencion

|_| Patente de Modelo de Utilidad

] Registro de Disefo Industrial

[ ] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante
. Persona Natural i:l Persona Juridica

CHIESI FARMACEUTICIS.P.A.

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa
Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro Pequefia Mediana Otra

Decumento de identificacion: |:| C.C. |:] CE. [:l NIT Otro  Nomero
Nacionalidad/Pais de constitucién Direccién y domicilio del titular Ciudad
ITALIA Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma,
Direccign electronica No. Fax Namero telefénico
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las

comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electronico

3. Datos del apoderado:
SILVANA MARIA LOPEZ DiAZ C.C. 22.468.787 147463 CS)
Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 11 No. 86-53, Piso 6, Bogota D.C., Colombia Bogota D.C.
Direccién electrénica ) No. Fax Nomero telefonico .
notificaciones@clarkemodet.com.co 6350824 6181088
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general

A
P-364




Datos del tramite
Correccion: "

Expediente No. 13-019.325

Aparece : '
|

Debe ser

Modificacién: i

Presentacion Solicitud Divisional. . |

Modificacién al capitulo descriptivo. |

L]

Modificacion al capitulo Reivindicatorio
Presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio. ’i

Modificacion al resumen. ‘ P
' 1

] ‘ |

Modificacion a los dibujos.

] ]

Modificacién al solicitante. |

5. Anexos

E] Comprobante de pago de |a tasa para la presentacion de fa correccion y/? modificacion

D Poder, si fuere el caso. ’

- Documento que contiene las modificaciones o correcciones. |

{:I Copia de Ia solicitud y sus anexos en formato magnético. |

6. Firma

\°‘>) |

- ['
SIT MARIA LOPEZ DIiAZ |
C.C. 22.468.787 de Barranquilla f

T.P 147463 del CYJ
notificaciones@clarkemodet.com.co _ |

P-3640
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REIVINDICACIONES

1. Una formulacidén de polvo seco 1inhalable, CARACTERIZADA
PORQUE comprende, particulas micronizadas del ingrediente
activo 1-(3-ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxi-fenil)-2-
(3,5-dicloro-l-oxi-piridin-4-il)-etil éster del &cido (-
y-3-ciclopropilmetoxi-4-metansulfonilamino-benzoico (C2)
como enantidmero (-} (C2);

Y particulas.de un vehiculo gue comprende una mezcla de
particu;as gruesas hechas de alfa-lactosa monohidrato que
tiene un didmetro de masa de 150 a 400 micrones,
particulas finamente divididas hechas de alfa-lactosa
monohidrato gque tiene un didmetro de masa promedio
(DMP)igual o menor a 10 micrones y estearato de magnesio;
en donde dicho ingrediente activo se encuentra a una
dosis 1individual terapéuticamente eficaz que comprende

entre 300 pg y 2000 ng.

2. ELl polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacidén 1,
CARACTERIZADO PORQUE la dosis individual comprende entre

300 pg vy 600 ug.

3. El polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacién 2,

CARACTERIZADO PORQUE la dosis individual es 400 pg o 600

ng.

4. E1 polvo inhalable de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, CARACTERIZADO PORQUE las
particulas gruesas del vehiculo tienen un diametro de

masa comprendido entre 210 y 355 micrones.
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El polvo inhalable de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADO PORQUE ademéas
comprende uno o mas materiales aditivos seleccionados del
grupo que consiste de aminoacidos, agentes tensicactivos

solubles en agua, lubricantes y deslizantes.

El polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacidn 5,
CARACTERIZADO PORQUE el material aditivo es un

lubricante.

El polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacién 6,
CARACTERIZADO PORQUE el material aditivo es estearato de

magnesio.

El polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacién 7,
CARACTERIZADO PORQUE el estearato de magnesio esté
presente en una cantidad que comprende entre 0,01 y 2% en

peso en base al peso total de la formulacién.

El .- polvo inhalable de acuerdo con la reivindicacidén 8,
CARACTERIZADO PORQUE la cantidad de estearato de magnesio

comprende entre 0;02 y 1% p/p.



