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Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS | Y I
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CARITULD |
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de ia ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
hébiles contados a partir del envic de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con &l fin de notificarle personalmente el contenide de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién
citado en el asunto.

De no hacerse presente en e término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijard por el términe de diez {10} dias en el Centro de
Cocumentacion e Infarmacion.

Para su comodidad el texte completo de {a resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dla hdbil siguiente al de su nofificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www si¢.gov.co, ¢on €|
namero de resolucién a través de la opcidn tramites y servicios - de cardcter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

SHE

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sade Cantro: Carrara 13 Mo, 27-D0 pisos 3, §, 7y 10 PAX: 587000
Al ¢ontestar fever indigue el ndmerno de I Sede AN Ay Carrera 50 No. 28- 65 int. 2 Tel 5880070
radieackin cansignada an al slickar muercall Center 3920400 . Linga 01800%-510185
IV D wwnw Sic.gov oo g-mall: infuf@isic.gov.oo
IIMLBEagotd 0.C. Cakembla
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

resoLucion No: 30218
Far fa cual se deffeqa wna patente de invencion

Rad. PCT/OT-000240

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO _
£n ejercicio de sus facultades legales, en especial de fas conferidas én = numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011 v

CONSIDERANDG:

PRIMERC: Que miadiante escrito ragdicado ante esta Superintendencia el 02 de enero de
2007 con el N* Q7-000240-00000-0000, por la sociedad Boehringer ingelheim
international GMBH, a ravés de apaderado. enird a fase nacional la solicitud de patente
de invencion fulada "FORMULACIONES £ SUSPENSION DE AERTSOL CON TG227
ea D TG 134 a COMO AGENTES FROPULSORES", que corresponde a la solicitud
intermnacignal PCT/EP 2005/008865 del 25 de JUNIO de 2605,

SEGUNDD: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en ef articulo 38 de'la
Decisidn 486 de Ja Comision de Ja Comunidad Andina, en concordancia con el Tratado
de Cooperacién en matena de Patentes (PCT), e Reglamento y la Circular Unica de fa
Superintendencia de Industria ¥ Comercio, se ordend publicar el extracto sin gue se
hubieran presentado opasicionas por parta de tercerps,

TERCERO: Que realizado el examen de patentabiidad con fundamento en 1o dispuesto
en el articulo 45 de la Decisidn 486 de [a Camisidn de ta Comunidad Andina, se requinid
a la golicitante mediante Oficio N° 19461, notficade ef 15 de diclermbre de 2011, para
gue 52 pronunciara sobrée las objeciones efectuadas a ia saiicfiud, en cuanto a g
carencia de nivel inventivo, conforine 1o establece el articuio 18 de (@ Decision 488
anteriprmenie mencionada.

CUARTQ: Que la solicitante mediante escrito radicade hajo el WN° 07-D00240-00007-0000
del 24 de febrerc de 2012, respondid oporlunamente el requerimienio formulado, v
presentd nuevas révindicaciones 1 a 10 (Fls. 121 a 122) que reemplazan las oviginalmente
presentadas, atendiendo de esta manera 'as ebservaciones efectuadas en el examen de
fondn. Se aceptd el nueve capitulo rewindicatorie presemando, comanuigra ue s ajusta a
las prescripciones contenidas en ef aricuio 34 de ta Decision 486,

QUINTO: Que segun 1o dispuesto en &f articulo 14 de 1a Oecisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina s& otorgardn patenies (...} para fas invencliones,
sean de producta o de procedimiento, en todos /os campos de fa (ecnalogia, siempre
que sean nievas, tengan nivel inventivo vy sean susceptibles de apficacion ingusiral.
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Par la cual 52 deniega una paterte oe imencion
Rad, FCTGT-000240

SEXTO: Que fas reivindicaciones 1 a 10, contenidas en los foligs 121 a 122, carecen de
nivel inventive, Lo anterior, de acuerdo con las siguienies consideraciones:,

6.1. Objeto de la invencion

El ahjeta de la ipvencién consiste en dar solucidn a la necesidad de formutaciones en
forma de suspensidn de aerosol para la administracidn por inhalacion de agentes
anticolingrgicos. Para resalver esle problema téenico la soliciud en estudio proporciona
formulaciones enh suspensidn que cantienen comp agentes propulsores TG227ea 6
TG134a, estabilizados con agua, y un agante anticolinérgico.

5.2 Determinacitn del estado de la técnica

La fecha para detenminar el estado de la téonica es el 02 Julio 2004, que corresponde &
la fecha de fa prioridad invesada y Se encontraron los siguientes doguimentos
relacionados con el objeto de gsta solicitud.

Fecha de
N® Deocumento Tltuio publicacidn
Dz | WO0032802 A medicinal aeosol formulation 15 de Junio de 2000
Stabilized medicinal agrosol solution | 21 de Sepiiembre de
US54955068 formmulations contzining lpratropium 1999

‘Dz

brornide

L

D2 tokios 87 a 92) divulga und farmulacion de madicamentss en aerosol que contiens un farmacn v un
angente =stabiizador que comprends una adicidn de agua.
¥ Divulga tormulaciones farmacduticas e solucién o suspensian para aerpsol qQue contienen un farmacn
comp bromuro de tiotropso, Aropeleate 1,1.1.2.3,3.3 beptafluoropropanc (HEC-227) y agua,

8.3, Nivel inventivo

Segin 1o dispuesto en el articulo 18 de Ya misma Decisicin 486 "Se considerara que una

TURL ptwarlgwide. espacentt.eomipublicationDetails!griginatCrocurnent ¥
CCaWANR=MIIR921AKC= AL FTEDidate= FIgG 152 DESERODOT Elnpalh=en_ gty

2URL i woridwide 65 pa cenet comd puticationCietals/biplo?
CE=EFODCE A =08NG=28ad poem= rueklocales en_ERSFT=O80ate= 199605 2aEl0=USENR =EERGDEEAEN oA,
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invancion fiene pivel inventivo, si para Una persona gel oficio narmalmente versada en fa
materia ecnica correspondients, ésa invencitn no hubfese resuftads obivia ni se hublese
Tertvdoa de manera evidente del estado oe & iecnica’

WIsto (o anterige, se advierte que ka solititud resulta obvia y se deriva de manera evidenie

a partir de Ia informacidn ensefada por gl estado del arte, 1al como a continuacion se
susienta:

La retvindicacion 1 consiste en una suspeasian en asrmso! con contenido en agentss

. propulsores para inhalacidn gue contiene particulas de principio activo ton agua unida
guimicamente v gas propulsor TG227ea o mezcias de TG227ea con pases propulsores
seleccionadps entre propanc, butano, pentano, dimetildter, CHCIF,, CHF,, CFRCH,
isohutany, {sepentanc ¥ Neopentano, caracterizada porque la suspension €n aerosol
contiene agua tbre en adicién al agua unida guiricamente al principio activo gue es
hromuro de tiotropio monchidrato v en donde el contenido de agua de la formulacion es
de 50 hasta 230ppm.

Comparacian de 1as caracieristicas técnicas esanciates, de la reivindicacion 1, con las
del estatlo de (a Técnica:

e . |
Carautenstmas e&encmles : 02 ! D3 |
: - - .I_ . - - —_— - —— e t—— s — ’

. SLJEﬁenamn en aerasol | Medicamento en aerusoi ") Fomulaciones en aerasol -
S Gias propulser 'r " Propuisor TGZ27 T ) Propuisor (1,.1.1,2333 :
TG2271,1,1,2,3.23 | (1112333 " heptafiuoropropancy} o |
. heptafivoropropanc) o una mezcla | heptafiuoropropana) o ' mezclas J
\ | _ b .mezdlagomQues_ oy ...
Bromuro de ltﬂﬂﬁﬂiﬂ i'T‘rGr‘rGh-!dram , Bromurg de 1pratmpm ; Bromure de Hotropio .
! .
fanticalingrgica) (anticotinergica) ' (anticofinergico) ,

S

) 300ppM -2000ppm de agua | de O al 5% de agua i
I adicional | equivale de O a 50000ppm JI
|

- . e et m i s P e i m fam e el L e e e e

50 hasta 230ppm de agua

Los documentos D2 y D3 se consideran el estatio de (& téonica carcano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque: D2 da a conocer un medicamento en aerosol
(Reivindicacion 1) caracterizado porgue comprende un agente activo suspendido, un gas
nropgiente y un agente estabiizante. Dicha principio actvo es Bromuro Ge (praropia sus
sales o sus hidratos (falio 89, pagina 4, lingas 13 a 21), en concentraciones dentrd dé 1a
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formulacion de 0.001% a 2% (ineas 16 y 17, pag. 55 e agente propeleme es
seleccionada de TG227, TG134 o una mezcia e elfos (folio 80, pagina 5 linea 20,
pagina 6 linea 1; relvindicaciones 1 y 4} y dicho medicamento fugra estalifidad por la
adicion de una cantidad de agua entre 300ppm y 2000ppm (folio 91, pagina 7, tinea 1 &
5; reivindicacion 16}

Asimistmo, D2 divulga gue la presencia de agua es un potencial problema en
formulaciones de tigo asras®, dade que pueden generar fallas en la dosificacion,
disminucian de fa estabilidad ¥ en algunoes casos reacciones del tipo “radical libre™ (folio
88, pagina 2. lineas 23 a 25} y que par tal razén muchas veces se excluye el agua de
dichas preparaciones. Sin embargo, existen exoepcianes en las cuales modulando la
cantidad de agua en las formuiaciones se fogra la estabilidad deseada, dicha agua
incluye aguella qué se une guimicamente a fa molgcula activa ¢ “naciente” y agua
adicional gue se agrega a la formulacian posterior a la mezcla de los camponentes an
una minima cantidad (folio 90, pagina §, linea 5 a 13).

Tamando en cuenta o anterior, la diferencia entre la invencidn definida en (a
reivingicacian 1y la formwacién dada a conocer en D2 consiste en que fa cantidad de
agua en la formulacidn en aerosol reclamada es menor, es decir, esta entre 50 y 230ppm
con respecio af peso tatal de la composicion y gue el prncipio activo es el bromuro de
tiotropio (anticoiinergico}.

F! hecho de que la cantidad de agua presente en la formulacibn ezié en un rango de 50
a 230ppm no da evidencia de una mejora en fa estabilidad de las formulaciones en
aerosol para inhalacién que contienen bromuro de tiotropio  ASimisme, enasta de gue
no se presentan resultados de estudios camparativos (de estabilidad) de composiciones

similares con un mayor porcentaje de agua como (os dados & canocer en D2, que -

permitan delerminar v reconocer posibles ventajas obtenidas por fa presencia de una
cantidad de agua entre B0y 230 ppm en la formulacion y def bromurg de totropia, na s&
considera que exista un aparte gue le dé nivel inventive a la formulacion reivindicada.

for otrg ladg, D3 hace referencia a formulaciones en aerosol para la administracion de
medicameantos par inhalacién, suspepsiones o soluciones (lineas 24 a 26, columna 2}
gue contienen 0001 a 10% % de un principin activo entre otros como el Bromuro de
ipratropio v el bramyro de tiptropio {iinea 62, columna 3), gases propulsores entre otros
como el (1,1,1.2,2,3,3 heptafluoropropano, TG 227}, tamblén menciona propuisores
hidrocarbonados no halogenados Ccomo propana, n-butano, isobutano, dietilgter y un
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contendo de agua de hasta el 5%, en el sistema propulsorfcosclvente {lineas 53 a 54,
columna 29) v adyuvantes tales como los siguientes acidos: fostanco. nitrico, clorhidrico,
sulfiirico vy cltrico (Iingas 26 & 28 v 33, columna 5, que también pueden estar contenidos
en la formulacidn reclamada). Adicionalmente, en las tablas 1 y 2 se muestran
cantidades de agua de entre 0 8 5% lo cual es eguivalente a un ranga de 0 a 50000ppm,
en el cual esta el rango de 50 a 230 ppm de agua mencionads en la suspension de la
retvindicacién 1,

Asi el problema tecnico planteado en esta saliciiud, relacionado con la necesidad de
ghtener una formulacion farmacéutica para inhalacidn gue contenga un agenta activo
corna el bromuto de fiotrepio, en suspensidn, gue a su vez 1enga una proporcion baja de
agua, gQue posea mejores propiedades de estabilidad a condiciones ambientales, se
resolvid sin involucrar una actividad inventiva y la solucién propuesta por fa presente

solicitud es una alternativa obvia de las que un expertc en la materia fograrfa e vista de

o divuigado par D2 v D2, Por lo que ia invencidn en estudio ng se considera que tenga
nivel inventivo,

Las reivindicaciones depengientes 2 a 10 no proporcionan caracteristicas adicionales
que hagan inventiva Ja suspension en aerosol reclamada en la rewindicacién 1, por lo
cual dichas rehvindicaciones tampoco tignen nivel inventiva.

Respecto a lo afirmado por el solictante en cuanto & gque Ins documentoss D1 y 02 no
revelan el compuesto acivo bromuro de tioptropio, se concede ia razdr, gere se aclara
que el D3 que se refiere también a formutaciones en agrose! que contionen wiNcipios
activas (antcolinérgicasj coma et bromure de  tiotromp, e prooulser 1,1,1,2,3,3,3
themafivoropropana, TG 227 ¥ cantidad de agua desde 0 hasta 50000ppm, motiva a la
persona medianamente versada en la materia a tomar en cuenta lag ensefanzas agui
reveladas y las de G2 para legar sin mayor esfuerzo a la formulacion reivindicada. Lo

anterior sumado a que no se presentan resultados de estudios comparalivos con el are -

previo, gue permitan determinar y reconocer posioles ventajas obtenidas por fa presencia
de Una cantidad de agua, entre 50 y 230 ppm en la formufacion, ¥ del bromuro de
tigtrapo,

£n canclusidn, terends en cuenta que los argumentos de Ja solicitante no desvirtdan de
manera alguna las objeciones a la patentahilidad ya sustentadas, el Superintendente de

Industria y Comercic,

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de imvencion a la wreacidn titulada ’
"FORMULACIONES EN SUSPENSION DE AEROSOL CON TG227 ea O TG 134 a
CaMO AGENTES PROPULSORES",

ARTICULO SEGUNDG: Notificar persanalmente ¢! contenids de la presente resplucion a
Ia doctora Luz Clemencia de Pdez, en su cafidad de apoderada de la sociedad
Boehringer Ingelheim International GMBH., o a gquien haga sus veces, enregandole
copia de la misma y advirtiéndole gue contra ella procede ! recurso de reposicion, ante
el Superintendente de Industria y Comercio, & cual podra ser interpuesto en el momento
de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella,

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 15 May 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO,

l;' !

JOSE MIGUEL DE LA|CALLE RESTREPQ

s

Croctora:

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Crad® Ne 7235 . -
Bogatd D.C,

Elabord: Lyna el Carmen Mordesay Dubayer =
Fovitis, Glong Jacguelne Alonsn Rogo ™
Revish: Jusus Fernel Garoq Garcia ™

Rewvisd, Jose Las Sakazar Lopez *

Ageolrd Joee L L ondohle Fernanpez =
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