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Asunto : Solicitud de patente: “COMPOSICION FARMACEUTICA EN

FORMA DE AEROSOL QUE COMPRENDE ILOSPROT,
ETANOL, CLORURO DE SODIO Y UN AGENTE
AMORTIGUADOR UTILES PARA TRATAR
ENFERMDADES DE LAS VIAS AEREAS”

Solicitante . VECTURA GMBH

Fecha de solicitud : 23 de Octubre de 2013

I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad
VECTURA GMBH solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito
atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucion No. 50370
del 18 de Agosto de 2015, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para que
sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion para
“COMPOSICION FARMACEUTICA EN FORMA DE AEROSOL QUE COMPRENDE
ILOSPROT, ETANOL, CLORURO DE SODIO Y UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES
PARA TRATAR ENFERMDADES DE LAS VIAS AEREAS” a favor de VECTURA GMBH.

1. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 50370 del 18 de Agosto de 2015, con fecha de publicacidon
listado del 25 de Agosto de 2015, fecha de vencimiento del 25 de Septiembre de 2015, y
fecha del téermino legal 9 de Octubre de 2015.

lll. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDD SIN FRONTERAS”
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Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “COMPOSICION
FARMACEUTICA EN FORMA DE AEROSOL QUE COMPRENDE ILOSPROT,
ETANOL, CLORURO DE SODIO Y UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES
PARA TRATAR ENFERMDADES DE LAS ViAS AEREAS”.

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

Mediante escrito radicado bajo el no. 13-251306-00012-0000 del 21 de Mayo de
2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento nuevas
reivindicaciones 1 a 8 que reemplazan las originalmente presentadas. Se aceptd
el nuevo pliego reivindicatorio presentado, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

Las reivindicaciones 3-4 y 6-8 no se ajustan a los parametros establecidos por el
Articulo 30, como quiera que dentro de la especificacion no se desarrolla un kit
que comprenda inhalador y un medio electronico de almacenamiento. Por lo
tanto, no hay lugar para reconocer el privilegio de patente.

Las reivindicaciones 1-2 y 6 no son claras no son claras porque estan
relacionadas con un método de tratamiento.

Se modifica el titulo a: “COMPOSICION FARMACEUTICA EN FORMA DE
WEROSOL QUE COMPRENDE ILOSPROT, ETANOL, CLORURO DE SODIO Y
UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES PARA TRATAR ENFERMDADES DE
LAS VIAS AEREAS".

Que las reivindicaciones 1 a 8 no cumplen con el requisito de novedad.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente

a su Despacho lo siguiente:

1.

Revocar la Resolucién No. 50370 del 18 de Agosto de 2015.

™
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2. Conceder el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICION
FARMACEUTICA EN FORMA DE AEROSOL QUE COMPRENDE ILOSPROT, ETANOL,
CLORURO DE SODIO Y UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES PARA TRATAR
ENFERMDADES DE LAS VIAS AEREAS” a favor de VECTURA GMBH.

V. MODIFICACION DE UNA SOLICITUD EN TRAMITE

En virtud del articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.

El pliego reivindicatorio modificado se encuentra dirigido a una composicion de
aerosol nebulizada que comprende un ingrediente activo seleccionado de iloprost y sales
del mismo, en donde la composicién es formulada como una solucion acuosa, que
ademas comprende (a) un cosolvente, tal como etanol; y/o (b) un agente isoténico, tal
como cloruro de sodio; y/o (c) un agente para ajustar el pH, tal como acido clorhidrico,
acido sulfarico, acido fosforico, hidroxido de sodio, o trometamina; y/o (d) un agente
estabilizante, tal como un antioxidante; en donde la fuerza de la composicion es 10 pg/mL
o 20 pg/mL, donde la dosis Unica es de 2,5 ug o 5 ug y en donde la composicion
comprende al menos 0.5 g de iloprost o una cantidad equivalente de una sal del mismo
por litro de volumen de aerosol.

Por lo tanto, los argumentos esgrimidos a continuacion con respecto a la
patentabilidad de la invencién, en los términos del capitulo reivindicatorio modificado,
resultan plenamente predicables del capitulo reivindicatorio sobre el cual la patente fue
negada. En efecto, la no ampliacion de la materia en el nuevo pliego es evidencia
suficiente de que el presente recurso controvierte el analisis de patentabilidad efectuado
por su Despacho, de tal manera que el presente recurso cumple con los requisitos de ley
para su aceptacion y tramite.

VI. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
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los requerimientos de nivel inventivo exigidos en la Decision 486, como se demostrara a
continuacion:

6.1 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

A pesar de lo anterior y con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple no
sélo con el requerimiento de novedad sino también con el requerimiento de nivel
inventivo, se pone de presente lo siguiente:

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente
del estado de la técnica’.

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
tecnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento
disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnologico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretacion Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

‘En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se

4



'\j\

CAVELIER

ABODGADDS

necesita algo mas gue la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la
materia para lleqar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica
el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado’.

[sefalado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencion, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple
aplicacion de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la
técnica, debe ser considerado inventivo.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se decidié negar la patente,
con base en la siguiente informacién:

El documento D3 es considerado la técnica anterior mas cercana a la presente
invencién y se refiere al tratamiento de la hipertension pulmonar por medio de las
formulaciones de iloprost inhalado. Sin embargo, este documento no revela ni sugiere
nada relacionado con la concentracion de iloprost.

Sin embargo, el sefior Examinador sefiala que D4 revela el uso de las
concentraciones de iloprost por encima de 10 pg/ml para el tratamiento de la
hipertension pulmonar; sin embargo, las ensefianzas de D4 son muy diferentes a las
ensenanzas de la presente invencion. Este documento revela la liberacion sostenida de
lloprost en un periodo de 24 horas, que es posible cuando se utiliza el iloprost
encapsulado en liposomas, en lugar de la solucién de iloprost convencional. La
presente invencion logro tiempos de tratamiento mucho mas cortos, 2 minutos o menos
cuando se utiliza un dispositivo de inhalacién capaz de suministrar el aerosol a una

velocidad de salida suficientemente alta, sin causar problemas de tolerabilidad.

Adicionalmente, D4 no especifica una dosis Unica eficaz de 2,5 ug /ml o 5 pg/mi,
como es revelada en la presente solicitud, asi como tampoco revela que la

composicion de de aerosol nebulizada comprenda al menos 0.5 pg de iloprost por litro
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de volumen de aerosol. Asi que una persona versada en la materia no habria tenido
ninguna motivacién o sugerencia en los documentos citados por el sefior Examinador

para llegar a todas las caracteristicas técnicas esenciales de la presente invencion.

En vista de los hechos anteriores, la solucion técnica de la presente invencion
no podria haber sido derivada de forma obvia por una persona versada en la materia
basandose en su conocimiento y en las ensefanzas de los documentos D3 y D4, por si
solos 0 en combinacion. Por consiguiente, un técnico con conocimientos medios en la
materia no estaba en condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en
la forma en que se reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente

solicitud posee la altura inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

VII. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:
7.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decision contenida en la
Resolucién No. 50370 del 18 de Agosto de 2015, en cuanto resuelve negar el privilegio de

patente de invencion.

7.2. Que se acepte el nuevo pliego reivindicatorio presentado con este escrito,
conformado por 5 reivindicaciones.

7.3. Que se otorgue el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICION
FARMACEUTICA EN FORMA DE AEROSOL QUE COMPRENDE ILOSPROT, ETANOL,
CLORURO DE SODIO Y UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES PARA TRATAR
ENFERMDADES DE LAS ViAS AEREAS” a favor de VECTURA GMBH.

VIll. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccion del solicitante recurrente son los siguientes:



CAVELIER !

ABOGADDOS

VECTURA GMBH.

Wohraer Str. 37, 35285 Gemiinden,
Gemdiinden,

Alemania

IX. ANEXOS
e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.
e Recibo por concepto de presentacion de modificaciones a las reivindicaciones por
un valor de $132.000.
* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.
X. NOTIFICACIONES
Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su

Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefor Superintendente,

Yoo Mepsr ook

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COL0O-21831-0845-0001-0
COLO-20550-0841-0001-1
CPT\CPT\ID-283515\WPC21831
No. M-2015-283515\CPT
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]
Espacic reservado para el adhesivo de radicacién

Industria vy Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacién del Tramite '

D Error material @ Modificacion a una Solicitud en tramite
E Patente de Invencién

D Patente de Modelo de Utilidad

D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2% Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica gl

VECTURA GMBH

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Nimero
Nacionalidad/Pais de constitucion Direccion y domicilio del titular Ciudad
Alemania Wohraer Strasse 37, 35285 Gemtinden, Alemania Geminden
Direccion electrénica No. Fax Nimero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccidn de correo electrénico

3 Datos del apoderado:
Apellidos y Nombre Documznto de identificacion Tarjeta profesional
E De P4ez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555 .
I |
i Direccién y domicilio o ‘ Ciudad ||
. |
| Carrera 4% No. 72 -35 | Bogota
| _ i -
‘ Direccién electronica 1 No. Fax Hamero telefénice |
| cavelier@cavelier.com 121186 50 I EEEZE
L | o
| 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 genera

PTO2-F17 vrl {2012-04-10)
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4. Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 13.251.306

Aparace

Debe ser

Modificacion:

D Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 5 reivindicacioes y pido respetucsamente que
el examen de patentabilidad sea real zado sobre estas nuevas reivindizaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del plieco reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dichz materia y
acemas se reserva 2l derecho de presentar una solicitud divisional gue la contenga durante el tramite
de la presente solici-ud, beneficiandose de la fecha de priorided inicialmante reivindicada.

Modificacion al capitulo descriptivo.

Moedificacion al resumen.

Elus [Elecs[s]

Modificacion a los dibujos.

Modificacion al Titulo.

5. Anexos

EI Comprobante de pago de la tasa para le presentacian de la correccién yro medificaciéon por $132.00. ;
D Poder, si fuere el caso. \
IZl Documento que contiene las madificaciones o corr=cciones. \

D Ccpia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

D Comp-obante de pago for reivindicaciones adicionales después dz la déc ra reivindicacion por.

PIO2-F17 vrl (2012-04-19)
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COLO-21831-845-001-0

6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

0@3 Denena.a Spellies

C.C. 35.456.344 DE Usaquén

Tarjeta Profesional 23.555

CPT/SDC/ID-283540/WPC21831
COLO-21831-845-001-0
COLO-20550-841-001-1

PIOZ-F17 vrl (2012-04-19)
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CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 702283610 29/09/2015 9.891.000.00
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicion de aerosol nebulizada que comprende un
ingrediente activo seleccionado de iloprost y sales del mismo, en donde la

composicion es formulada como una solucion acuosa, que ademas comprende:

(a) un cosolvente, tal como etanol; y/o

(b) un agente isoténico, tal como cloruro de sodio; y/o

(c) un agente para ajustar el pH, tal como acido clorhidrico, acido sulfurico, acido

fosforico, hidréxido de sodio, o trometamina; y/o

(d) un agente estabilizante, tal como un antioxidante;

en donde la fuerza de la composicion es 10 ug/mL o 20 pg/mL, donde la dosis
Unica es de 2,5 ug o 5 ug y en donde la composicion comprende al menos 0.5 pg
de iloprost o una cantidad equivalente de una sal del mismo por litro de volumen

de aerosol.

2. La composicion de aerosol nebulizada de acuerdo con la
reivindicacion 1, CARACTERIZADA porque tiene una concentracion de 10 ug/mL

y una dosis Unica eficaz es de 2,5 ug.

3. La composicion de aerosol nebulizada de acuerdo con
cualquier reivindicacion precedente, donde la composicion es aerolizada por un

inhalador de niebla fina o un nebulizador de malla vibratoria.

\2



4, La composicién de aerosol nebulizado de acuerdo a las
reivindicaciones 1 a 3, CARACTERIZADA porque, el aerosol por fase de
inhalacion, se emite un volumen predeterminado de aire sin aerosol
inmediatamente después del aerosol, y donde la relacién volumen de aerosol a

volumen de aire sin aerosol es de 85:15 o menos

5. La composicion de aerosol nebulizado de acuerdo a las
reivindicacién 4, caracterizada porque la relacion volumen de aerosol a volumen

de aire sin aerosol es de 75:25.

CPT\CPT\ID-420844\WPC21831
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