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Asunto : BSolicitud de patente para: “Formulaciones en
suspensidn de aerosol con TG227 ea o TGl34 a”.
Bolicitante : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Fecha de solicitud: 2 de Eneroc de 2007.
1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, mayor de edad, domiciliada en
Bogotd, D.C., identificada con 1la CCédula de ciudadania N°

35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del solicitante en el
asunto antes identificado, de conformidad con la sustitucién de poder
otorgada a mi favor por el doctor Emilio FERRERO, me refiero al
Oficioc No. 467 notificade por fijacidén en lista del 7 de Enero de
2011.

2. Mediante el Oficio No. 467 se pusc en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fondo que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. De la solicitud de patente: -

Su Despacho enuncia:

¢ “Las reivindicaciones 132 a 15 hacen referencia al uso de una
suspensidén en aerosol para la preparacién de un medicamento”.

¢ “Debido a que las realizaciones descritas en la memoria
descriptiva solo evidencian formulaciones gque contienen como
agente propulscor TG227 ea o TG 134 a se sugiere al solicitante
limitar el objeto de invencién a formulaciones que contienen
solo estos componentes”.

» “ILa reivindicacién 9 contiene 1los términos ‘“polysorbat 20,
Polysorbat 80m, Myvacet los cuales corresponden a nombres
comerciales. Estos nombres no estidn permitideos vya que no
permiten establecer el alcance de la reivindicacidn”.
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¢ “La reivindicacién 4 contiene la expresidén “mas fuertemente” 1la
cual no es admitida pues no tiene un significadc preciso”.

¢ “La reivindicacidn 3 hace referencia a una suspensién en aerosol
gque contiene un principio activo seleccicnado de diferentes
grupos farmacolédgicos. Se sugiere 1limitar el objeto a
reivindicar por wuna generalizacidén razonable de principios
activos teniendo en cuenta los ejemplos dados en la memoria
descriptiva*®.

* “La reivindicacién 18 hace referencia a un recipiente para ser
llenado con un aerosol caracterizado por contener una valvula.
Debide a que esta reivindicacidn reline elementos de diverso
campos técnicos esta carece de unidad de invencidén”.

Con respecto a lo sefialado por su Despacho, mi representada desea
poner de presente lo siguiente:

De acuerdo con el articulc 34 de la Decisidén 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina, donde se establece que la modificacién de una
solicitud es posible en cualquier momento del tramite mientras no
implique una ampliacidén de la solicitud inicial, se presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado.
De tal manera gque, las objeciones formuladas a este respecto guedan
superadas respectivamente con las modificacicones realizadas de la
siguiente manera:

* En este nuevo capitulo reivindicatorio no han sido incluidas las
reivindicaciones 3-4, 6-7, 13 a 15 v 18. De modo que, 1la
objecidén formulada a este respecto se debe tener por superada.

* De otro lado, la reivindicaciédn 1 ha sido limitada a agquellas
suspensiones en aerosol gque contienen como agente propulsor
TG227 ea, de conformidad con las enseflanzas del pliego
descriptivo (Ver pégina 8, 1lineas 29 a 34 de la solicitud
internacional) .

» Adicionalmente, los términocs: “polysorbat 207, “Polysorbat 80m”,
“Myvacet” los cuales corresponden a nombres comerciales, han
sido eliminados del nuevo pliego reivindicatorio.

Asi entonces, teniendo en cuenta las modificaciones efectuadas al
capitulo reivindicatorio consideramos que quedarian subsanadas las
objeciones que por c¢laridad hizo su Despacho ya que ahora, el nuevo
capitulo reivindicatorio permite determinar el alcance de la
proteccidn reivindicada de manera concreta y compararla frente al
estado del arte, de acuerdo con las disposiciones del articulc 30 de
la Decisidén 486. Sin embarge, en el evento gue el Despacho considere
que una modificacién adicional sea necesaria, respetuosamente le
solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo 45 inciso
2. de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina a efecto
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de requerir nuevamente de nuestra parte cualquier complementacién o
aclaracidén.

4. Novedad.

Su Despacho concluye que el documento W09315741(D1) afecta la novedad
de la presente solicitud de patente. Con respecto a lo manifestadec por
su Despacho, mi representada desea poner de presente lo siguiente:

De acuerdo con el articule 16 de la Decisién 486:

"Articulo 16. - Una invencidn es nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica.

E]l estado de la técnica comprenderd todeo lo que haya sido
accesible al pidblico, por una descripcién escrita u oral,
por una utilizacién o cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su
caso, de la prioridad reconocida”.

De lo anterior, es claro que para determinar si una invencién es
novedosa © no, el examinador de patentes debe primerco cerciorarse que
ésta no se encuentre dentro del estado de la técnica.

El estade de la técnica es el conjunto de conocimientos técnicos
dentro del campo de la invencidn que hayan side publicados por
cualguier medio, antes de la fecha de solicitud de la invencidn o de
la pricoridad reivindicada.

Una vez se determina el estado de la técnica, el examinador debe
compararlo frente a la invencidén, elemento por elemento, con el fin de
establecer si existe alguna diferencia entre ellos.

Asi entonces, es claro que para gue un documento pueda afectar la
novedad de la presente solicitud de patente, dicho documento debe
revelar todas las caracteristicas técnicas reivindicadas en 1la
presente inverncién. De lo contrario, si se demuestra gue existe al
menos una (1) caracteristica técnica de la invencidn que no ha sido
divulgada en los documentos citados, la objecidn formulada por novedad
ge debe tener por superada.

Teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi
representada considera gque las reivindicaciones de la presente
solicitud son novedosas frente al documento D1 citado por su Despacho.
Veamos:

La nueva reivindicacidén 1 de la presente solicitud se refiere a una
suspensidén en aerosol caracterizada porgue la suspensién en aerosol
contiene agua libre adicional en adicidn al agua unida quimicamente al
principio activo seleccionadc de sal de tiotropio ¢ sal de ipratropio,
y el contenido de agua en la formulacién es de 50 hasta 350 ppm.

Ahora bien, D1 se refiere a una formulacidn en aeroscl gue comprende
dipropionato de beclometasona monchidrato vy adicionalmente agua
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(605ppm) . Sin embargo, a diferencia de la presente solicitud dicho
documento no ensefia ni sugiere emplear como principic activo una droga
anticolinergica tal como una sal de ipratropio o de tiotropio.
Adicicnalmente, D1 no divulga el contenido de agua optimo {(i.e de 50 a
350 ppm}) para una formulacién que comprende como gas propulsor
TG227ea.

Al comparar las caracteristicas esenciales de la presente invencidén
con la materia de invencidn revelada en el documento D1, se observa
que a pesar de que D1 se refiere a formulaciones de aerosol para la
administracién de medicamentos por inhalacién, diche documento no
anticipa las caracteristicas técnicas esenciales de las suspensiones
acd reivindicadas toda vez que no revela los componentes y/o
proporcicnes de los mismos con el fin de cobtener una suspensidén que
contiene como agente propulsor TG227a con una cantidad de agua que
proporciona estabilidad, tal como SI lo hace la presente solicitud de
patente.

En consecuencia, la invencidén reclamada en el nuevo pliego
reivindicatorio se debe tener como novedosa frente a D1, por cuanto
todas 1las caracteristicas técnicas de 1la nueva reivindicacidn
independientemente 1 de la presente solicitud, come un todo, no se
encuentran descritas en dicho documento y Gnicamente invenciones con
todas las caracteristicas técnicas identificadas en el mismo documento
de 1la anterioridad pueden afectar la novedad de invenciocnes
reivindicadas en una solicitud presentada posteriormente.

5. Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que la presente solicitud
de patente es novedosa frente al estado de la técnica y per tanto,
respetuosamente solicito se continle con su tramitacidn.

6. Anexos:
¢ Nuevo pliego reivindicatoric conformado por 10 reivindicaciones.
¢ Formulario para modificaciones.
® Copia auténtica de la sustitucidén que del poder otorgado por la
Sociedad Solicitante hizo el Docteor EMILIO FERRERO a mi favor, y

para lo cual solicito me sea reconocida personeria para
continuar con el tramite del asunto de la referencia.

Sefior Director,

\%é(ZE Cﬁééq’h€af7caﬂ;ak§29é%/§33?
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. N° 35.456.344
T.P.A. No. 23.555
COLO-09255-841-060-8
@ MGMAMGM\ID- 189824 \WPCL9255
No. M-2011-189824\MGM
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O SOLICITUD DE:

D Correccitn de Error Material [E Modificacion a una solicitud

Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH
sociedad constituida y existente bajo las leyes de

SOLICITANTE Alemania. IDENTIFICACION

Direccidn: Binger Strasse 173

55216 Ingelheim C.C. O NIT O

Alemania C.E. O 'Otro O
Domicilio: Ingetheim, Numero:

Alemania
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com

©

IDENTIFICACION

Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Direccion; Carrera 4° No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 G.c. NIT Ll
O APODERADO  |Fax: 211 86 50 C.E. ] Otro L]
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio:  Bogotd, Colombia. Numero  35.456.344 T.P.23.555
Numero de expediente: 07.000.240

oJ[o,

Descripcion de la correccion o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 10 reivindicaciones con el fin de superar las

chjeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicacionas presentadas.

@ Comprobante de pago No. Fecha:
O Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por  reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacion por

Poderes, si fuere el caso

] OO0

Copia auténtica de la sustitucién que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el
Doctor EMILIC FERRERO a mi favor, para 1o cual solicito me sea reconocida personeria y asi
continuar con el framite de la presente solicitud en favor del Solicitante.
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Seflores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S, D.

Poderdante :  BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Poder conferido el : 12/12/1995

Yo, EMILIO FERRERO, obrandoe como apoderado principal del
poderdante arxriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.34& Y
Tarjeta Profesional N©23.555, con todas las facultades gue me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

Cédigo de Procedimiento Civil.

Serniora Jefe,
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T.P.A. N° 23.555

C.C. No. 35.456.344 de Usaguén

N1 7T 860.041.367-3

3 T



ﬁ;GTM‘ , g-% wﬂ; £, -"\ iy,
RECONOCRAENTO Y P tESi‘:.NTAL.ION PEF SOW o

rcamies 03 Nov 2008

NOTARIO SEXTO (E) DEL CIRCULO DE
BOGOTAD.C.

Comparecis (eron) :"EZ Gy B
.

\

“ Y deciarb{aron) que la(s) ﬂrmn’ ) que aparaca(n) N\
% _an al preganta documento as{sgn n) la(s) auya(u) y 14.;:-
£¢ que el contenido del misme es cierto, ) tjg)
%< En constancia se firma esta ditigencia. ' ‘ é’g

@%m@“ 2 @@éﬁ [E2

“\\‘\ﬂ' 3

‘\ull\‘
Wi Mo




1)

5}

Reivindicaciones

Suspension en aerosol con contenido en agentes propulsores para inhalacion que
contiene particulas de principio activo con agua unida quimicamente, al menos 85 %
en peso del gas propulsor TG 227 ea o TG 227 ea en mezcla con al menos otro gas
propulsor, elegido del grupo consistente en propano, butano, pentano, dimetiléter,
CHCIF;, CH,F,, CF3CHj3, isobutano, isopentano y neopentano, caracterizada porque
la suspensién en aerosol contiene agua libre adicional en adicién al agua unida
quimicamente al principio activo seleccionado de sal de tiotropio o sal de ipratropio, y
en donde el contenido de agua en la formulacidn es de 50 hasta 350 ppm.

Suspension en aerosol segun la reivindicaciéon 1, caracterizada porque contiene un
principio activo seleccionado de bromuro de ipratropio monohidrato o bromuro de
tiotropic monohidrato y en donde ef contenido de agua en la formulacion es de 50
hasta 230 ppm.

Suspension en aerosol segun la reivindicacién 2, caracterizada porque la cantidad de
principio activo se encuentra entre 0,001 y 5 %, preferiblemente de 0,002 a 3 %, en
particular de 0,002 a 2 % en peso.

Suspension en aerosol segln una de las reivindicaciones precedentes, caracterizada
porque comprende como componentes adicionales agentes surfactantes, adyuvantes,
antioxidantes y/o agentes saboreantes.

Suspension en aerosol segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizada
porque comprende como surfactantes uno ¢ mas compuestos seleccionados de
miristato de isopropilo, acido oleico, propilenglicol, polietilenglicol, Brij, oleato de etilo,
trioleato de glicerilo, monolaurato de glicerilo, monooleato de glicerilo, monoesterato
de glicerilo, monorricinoleato de glicerilo, alcohol cetilico, oleato de cetilo, alcohol
estearilico, cloruro de cetilpiridinio, polimeros de bloques, aceite esencial, etanol e
isopropanol.

6) Suspension en aerosol segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizada

porque el adyuvante comprende uno © mas compuestos seleccionados del grupo
consistente en alanina, albdmina, acido ascarbico, aspartame, betaina, cisteina, acido
fosférico, acido nitrico, acido clorhidrico, acido sulfurico y acido citrico.

Suspension en aerosol segln una de las reivindicaciones precedentes, caracterizada
porque en calidad de antioxidantes contiene uno o mas compuestos elegidos del
grupo consistente en acido ascdrbico, acido citrico, edetato de sodio, acido editico,
tocoferoles, butilhidroxitolueno, butilhidroxianisol y palmitato de ascorbilo.



8) Suspension en aerosol segln una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada porque
no contiene otros componentes junto al principio activo, agua y el o los gases
propulsores.

9) Procedimiento para la preparacién de suspensiones en aerosol segin una de las
reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque se emplea gas propulsor ¢ una mezcla
de gases propulsores con contenido en agua para preparar la suspension en aerosol.

10) Procedimiento para la preparacién de suspensiones en aerosol segun una de las
reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque se prepara una suspension en aerosol
con gas propulsor o una mezcla de gases propulsores anhidra y, a continuacion, se
mezcla agua.
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