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,Comedidamente Is solicito presentarse a esle Despacho ubicado en Is Carrara 13 No  27-
00 Piso Tercero (3), de to ciudad do BogotA D.C., Centro del termino do cinco (5) Was 
retailer; contados a partir del envlo do Is presents citai an horario do 8:00 am, a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notil1carie personaimente el contenido de Is resolUcion 
de is reterencis proferida dentro del expedients tramitado con el ntmero de radioaciOn 
citado on el asunto. 

Do no bacerse presents an or termino indicado anteriormente, Ia providencia an menoiOn so 
notif’carA nor edicto el cuai as fijara por el termino do dier (10) dies an el Centro de 
Documentacion a informaciOn, 

Pars su comodidad at texto campieto des resoiuciOn as encontrarà disponibie an Is pAgina 
web do la Entidad desde el dra hdbii siguiente at de Su notifloacion, to cual podia ser 
consuitada desdo un computador con accord a Internet, an el pÆgina ’Avw. sic .9OV.CO, Con el 
nOmero do resoiuoiOn a travAs do is opciOn trAmites y servicios - do caracter general 
transversal - consults actos administrativos y providencias. 

En caso do quo Se hays notificado, baga caso omiso do sale aviso 

Secretaris General 

SUPERINTENDENCiA DE INDUSTRiA V COMERCIC 

Al contester tenor jndiue or rotten de :((rESsde CAN An Cerrern 50 No. 25- Stint. 2 To  5840070 

radtcatla., e.,t4onsdc On SI slker ! uI[(ICCII Center 5920400 . LIrtee Oi8000’OIOl 55 
:111 lLWe; www.Si.9oe to entail: i,,Vosi0.o0v.co 

’lml(eo9ota 0.C. Oclombla 
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Per (a coal Sc dc?Wega o,,a patente ne inventiOn 

Bad - P01/07-000240 

El. SUPERINTENDENIE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicjo de sus facultades legales, an especial de (as confendas an ci numeral 26 del 

articulo 30 del Decreto 4386 de 2011 

CON SIDERANDO: 

PRiMERO: Que niedane oscrito rathcado ante astir SuperintendencLa or 02 de scene de 
2007 con S 4° 07-000240-00000-0000, par Is  sociedad Boehringer Inqeiheim 

� international GMBH, a naves de apoderado. entrO a fae nacionai Is solicitud do patente 
de invention iulada ¶ORMULACIONES EN SUSPENSION DE AEROSOL CON TG227 
ea 0 TG 134 a COMO ACENTES PROPULSORES, quo corresponde a to socitud 
internacionaL PCT/EP 20051006865 del 25 de JUN10 do 2005. 

SEGUNDO: Que efectuado of examen do forrna, con tundamento on of articulo 39 Be to 
OedsiOn 486 do a Cori de a Comunidad Andina, on concordancia con eL rratacio 
do CooperecOn en maeria do Patenles (PCT), el RegLamento y to Circular Unica Be (a 
Supenintendencia do Industria y Comercio, Se ordeno publicar el extracto sin qua Se 
hubieran preseniado opasiciones par paTIo de rieceres, 

TERCERO Que realizado el examen de patentabilidad con fUndarnereo an lo dispuesto 
an of articulo 45 de a DecLsiOn 48 do La Cori de is  Comunidad And5na, as requiriO 
a a soIict&nte mediante Oticio N@ 1461, notificado of 15 de diciernbre de 2011, pRr 
quo so pronunciara score las obieclones efectuadas a is socitud, an cuanto a to 
carencia de niveL inventivo, conforms Ia estabLeco el anticulo 16 no La tociSiOn 482 
aneæornlenlc mencionad& 

CLJARTO: Quo IN solicilane mediante escnito radicado bajo of N 07-000240-00007-0000 
del 24 de febrero de 2012, respondie oportLinarnenle ci reLuerimiento lormulado, 
presenid nuevas reivindicaciones 1 a 10 (FIs. 121 a 122) qua reempla2an as otiginaimente 
presentedas, aendiendo do esra mnanera las obsen’aciones efectuadas an of examen do 
tondo Se acepo el nuevo capituto rei’4ndicaanio presentado, comonitjiera QUO SC a3usta a 
las prescripciones contenidas an of artcuIo 34 de is DecisiOn 486. 

QtJINTO: Que segn lo disuesta an el articulo 14 do to Decision 486 expedda per In 
Comision de is Cornunidad Andina Sc otorgaran patentes (H) Para las invenci000s 
seal’ No producto 0 do pr000dimiOnro, en todos los cameos rio (a tecrto/og/a, sicinpre 
quo sea, nuevas, Iengan nivel inventive y Sean susceptibles do api/catiOn ’noisW/&’ 
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SEXTO: Quo tea reivindicaciones 1 a 10, contenidas an los folios 121 a 122, carecen do 

rival inventLvo 1-o anterior, do acuerdo con las siguientes consideraciones: 

6-1. Objeto Its ’a invention 

El obieo do Is jnvenciOn consiste an far solucion a La necesdad de torcnukaclor?es an 

iorma do suspensiOn do aerosol pare la auministracion par LnhalaciOn cle agencies 

� anticotinØrgicos. Para resolver esle problems tecnco Is solicftud en estLIdio proporciofla 

forrpulaciones on suspension que conrienen como agentes propLilsores TG227ea 6 
TG134a, estabilizados eon agua, y on agente anhcoriergco. 

40 

6.2 Daterminacon del esado tie Ia tecniea 

La fiereas paPa cleterrninar el esado do la tecnica as of 02 Julio P004, qije corresponde a 

Is echo we a prioridad Eriv000da y so encontraron los siguientes documentos 

relacionados con ci ObSeto de esta salicftud: 

Fecha do 
Na Documento rftu(o Pqbhcacion 

02 

H033892 

A medicinal aeosol formulation 15 de Junin de 2000 

stabilized medicinal aerosol sotu!ion 21 de SeptLemre do 
03 ussessosa tarrnulaons 

containino 

Ipratropium 1999 
bromide 

D2 (bibs 97 a 92) divulga una [orrnulacidn its nredicamencas en sorosol Que condene on fSmaco y uN 

agento estabilizador quo comptendo Una arihiOn at agua. 
D3 Divulge bormubaciones laimaceuticas err solucion a suspensiOn para aerosob quo 000tienen on (rmaCo 
comb bromuro for tioropio, propelocrte 1,1.2.2.3.3 frrepladuoropropano (HC 227) V 

6.3. Nivel inventivo 

Segr ’0 thspLbesto an el articulo 18 de la rnisrna DecisiOn 486 !se coaidera,a Qua Una 

LU B L hop: f.o F I LU B. easce net. CD By public a ion Dc a it 0 i gin S Do cu en 
Cc awO&NR_0023992A1 &KcAs&FTDsoare 2130456906 =opOhOCabrLr =Ch_ g 

2 V .1’ F? PU) DaOe C. SpSC en e L C U nu 0 r i cat! F) no tar bib L 0? 
B C F O DCC & LI 0 &N 0 = 3 Sadie c (ii S true & DCCL C en_F? C PT 0 & Oat a 1996092 CCC su S V P *56906 AC CC = A. 
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M,VBOOI, bone nive? iriventivo, Sr pare una persona (Jet o(icro wrrnajmente v&ysada en !a 
(natera tØcn.ica correspondierite, esa inventiOn no hubiese resu/rado abva rise ,ubiese 
derrvdo de ma,?era Sdenre not estedr, de Ia rØcnica. 

Visto In anterior, so advene roe Ia soliitud results obvia se derive  de rnanera evidene 
a partir de la information enseMda per el estado rioT arre, tal como a continuation Se 
S U Ste nta: 

La reivinrilcacion 1 consiste en una suspensiOn on aerosol con contenido en aqentes 
propulsores para inhalation quo conhiene parUculas de principio active con agua unida 
quinhicamente y gas propulsor 10227ea 0 merclas no 1G227ea con gases propulsores 
selscdonados enire propane, butane, pentano, dimetheter, CHCIFQ, CH1F, CCH3, 

isobutano, isopenrano y neoper,tano, caracrerizada porque Is suspension on aerosol 
Contiene aqua libre en adicion S agua unida quirnicarnente at principin activo que CS 
bromuro de tiotropio monohidraro en deride or convenient de aqua de Is formulation es 
rip 50 hasla 23(1 

Comparacidn de las caracteristicas fecoicas esencialez, do a reivindicacion 3, con las 
del estado de Is Tecnica: 

caracteristicas esenciaies 02 03 

5Li5pensi6nenaeros Medisamento en roosoi _j Parmulacioneseros ol 

Gas propvlsorPropuSrTGZ27iPropuo .(LLW3 
TG227n1,12,3,3,3 I (1,11,23.3,3 heptatlttoroprQpaflO) 0 

hepauoropropano) 0 una onoda I heptaflunropropano) 0 mezc(as 
mezcla con ones . L ....... 

Bromine de tioiopio rnonahidraio Bromuro de ipratroplo erernuro de Lori 
canticonergca) (ancolinergica) anticolinergico) 

.. 
� SOOppm -2000ppm de aqua I de 0 S 5% de aqua 

50 hasta 2aoppm de agua aicionai equivaie rie a as0000ppm 

Los docunlentos DP y 03 se consideran or estado de (a tecnjca cercano a la invention 
clefinida an la reivindicaciOrt 1 porque: DZ its a conocer Un medicarnento en aerosol 
(ReivindicaciOn 1) caracterizado parque coniprende un aqente activo suspendido  on gas 
prope(enre y no aqente estabilizante. Dicho principic acuvo es bromuro de pRrOp(u SOS 
sates o sus hidraos (folio 89, pgina 4, lineas 13 a 21), en concentraciOnes denrro de ta 
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torniulación be 0.0010/o a 204 Oineas 16 y 17, pÆcl. 5); of agente propelente as 
seleccionado do T0227, 1G134 0 una mezcla as eos (folio 90, pagina S boa 20; 
pg[na S !inea 1; reLvindiosojortes 1 y 4) y dLtho mSicamento togra estabikidad par a 
adiciOn de una cantidal 1� aqua entre 300pprfl y 2000ppm (folio 91, pÆgina 7, Imea 1 a 
5; recv?ndicacion 16). 

Asimismo. 02 divulge quo Ia presenaja do agua as on paranoial problema en 
torroufaciones is tipo aerosol, dads qua puerien penerar fallaq an Ia dosificaciOn! 

� disrninuciOn de to estabiltdad y en aLunos cases ,eacciones del ripe !radical libre (folio 

SB, pâqina 2. inCas fl a 25) y que per taL razOn muchas veces SC excluye el agUa de 
dishes preparaciones. Sin embargo, existen excepciones an laa cuales rnodulando la 
cantidad its aqua en las formulaciones se logra to esabil[dad deseaa, dicha aqua 
inCILIVO aquella que so one quimicamnente a la molºcula activa a naciante" y aqua 
adicional one so agrega a La {ormuLaoiOn posterior ala mezafa be lors oomponen,es an 
una minima cantidad (olio 90. pagina 6, linear S a 13). 

Tanandv an arena In anterior, La diterencia entre to invencian detinida on a 
reivindicaciOn 1 y to fiarimmac5om diida a conocer en DZ consiste an qua I@ cantidad do 
agua an to foriiiiuladOn en aerosol reclamada Cs merior, as clecir asia enire SOY 230ppm 
con respecto at peso total do La comnposiciOn y quo el principlo activo at of bromuro de 
iiotropio (anticoLinºmico. 

El hecho do qua a cantidad tie aqua presenre en la formu!aciOn astØ an on range be 50 
IIS a 230ppm no tie evidencia be one mejora an ax estabilidad do as formulaciones an 

aerosol para inhaLaciÆn qua contienen bromuro de riorroph Asimismo. an vista do clue 
no se presentan resuIadns do estudios comparatives (do esrabiNdad) be conposiciones 
simnilares con on mayor porcentaje do aqua coma Los dados a conocer an 92 quo 
permnitan determiner v reconocer posibLes ventajas obtenidas par fa presencia do una 
cantidad tie aQua entre 50 V 230 spin an a tormulación y del  bromuro tie dotropia, no Sc 
considera quo exista on aporte quo is as niveL inventhjo a to formnulacidn re’vind’cada. 

Par airs Lado, 03 hate reterencia a tormulaciones en aerosol Para Is arlrninistraciOn do 
medicamentos par irthalaciOn suspensiones o soluciones (lineas 24 a 26, coLumna 2) 
qLie contemn 0.001 a 10% % tie on principio activo entro area conlo of Brornuro de 
ipratropio y of brQmum_d_thSrnfl (lftlea 62, columns 3) gases propulsores entre Otros 
coma or (1,1,1.2333 heptaf(uoropropano, it 227), tambiØn menciofla propulsores 
flidrocarbonados no halogenados como propane, n-butane, arroularron dietiIter 31 on 
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conienido do aQua do hasta ci SWo, on at sistenla propLllsor/cosolvente (ilneas 53 a 54, 
columns 29) y adyuvantes tales coma Ids siguientes parody loslocco. nhtrico, ciorhidrico, 
sultOrico y Orion diners 26 a 28 y 33, columns S, que tarnbien pLieden estar conenidos 
en Is tormulaciOn rectamada). Adicionalmenle, on las tables 1 y 2 se muestran 
cantidades Ce aqua de entre 0 a 5% is coal as equivalente a on range do 0  50000ppm, 
en ci cuat estÆ ci rango do SO a 230 ppm de aqua mencionado en La suspension de Is 
reivindicacidn 1. 

Asi ci Problems t4cnco ptantoado an asia solicilud, reLacionado con In necesidad de 
obtener twa formulaciôn farniaceutica para inhalaciOn qua contenqa on agente active 
coma el brornuro de tiotropio, on suspensiOn, que a su vez lenqa una proporcion baja de 
aqua, que posed meores propiedades do estabiLidad a condiciones arobientales, Se 
resolve sin involucrar una acividd inventive y la soluciOn propLiesta per fa presence 
solicitud as one aLternatLva obvia do as que on expand an Ia maleria lograrfa en vista de 
10 divuigado per 02 y D3. Par in quo Ia invencin on estudio no so considera qua tenga 
rival inventive 

Las reivindcacLones dependientes 2 a JO no proporcionan caracteristicas adicionates 
que hagan inventiva la suspension an aerosol reciamada an Is reivindicaciôn 1, par lo 
cual dictias reivinuicaciones campers tienen nice] inventive. 

Respeclo a Ia atirmado per el solicitante en cuanto a que los documentos 01 y 52 no 
revelan or compuesta acrvo brorouro do tioptropio. as concede La razOn, pero so acLara 
qua ci 03 que so renere tambien a formutaciones an aerosol quo contienen principios 
activos (anticoLindrgicos) coma oP propuJsor 1,1,L2,3,3,3 
hepahuoropropano, TO 227 y cantidad de aQua desde 0 hasla 50000ppni. motiva a Is 
persona medjanamenie vorsada an La materia a tarnar on creme las enseanfls aqul 
reveladas y as do 02 pairs Llegar sin mayor esfuero a Is formulacion reivindicada. La 
anterior sumado a one nose presenlan resuitados de estudios comparatives con co one 
Provo, quo permitan determinar y reconocer consoles ventajas obienidas pot To presencia 
de una coincided de agua, entre 50 y 230 ppm an ía forrnufacidn,  y del brorriIiro per 
tiotroplo. 

En concLusiOn, reniendo an cuenta que )as argumenros do )a solicitante no desviriUan de 
rnanera alguna Jas ob)ecjones a a palentabilidad ya susientadas, ci Superintendence do 
lndusiria y Comercic, 

RESUELVE 
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ARTICULO PRIMERO: Deriegar la patente do nvenciOn a 14 creaiOn tituLada 
TORMULACIONES EN SUSPENSION DE AEROSOL CON TG227 ea 0 TG 134 a 
COMO AGENTES PROPULSORES. 

ARTCULO SEGUI’JDO: Notiticar peronarmertte of conwndo de La preser,e resoluciOn a 
to doctors Luz Clemenca do Päez en su c&Ldad do apoderada Be la sooedad 
Boebririger IngelheLm Internadonal cMBH., a a quen haga sus veces, eflhtogÆndoie 
copta rio la misma y arivirtiendole quo 000lra ella procede e; recurso do reposciOn ante 

� ci Superintenciente de Lndustria y Comercie, ci cual podrA 5cr iriterpuesro an el mornonto 
do Is notitioaoiOn a dentro do Jos 5 dias haiies slguierices a elia. 

NOTIFIQIJESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., oilS May 2012 

EL SUPERINTEDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

JOSE 

Doctor a: 
LUZ CLEMENCIA DE PAE 
era 41 N° 72.35 
Bogot& D.C. 

Elaboró: Lna Del C:erneo M0d2cay Du!loye 
Re.s& GA3 .)ceMe AJlooe. rnvo 
R ei.o: al.1 r 2 mel Ga,cma 
Re’,mS& JOSe �U[S saaram Lopn 
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