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Sefor Superintendente
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 378
Actuacion : 412

Referencia . Expediente No. 14.169.699

Asunto . Solicitud de patente para: “DISPOSITIVO DE INHALACION

PARA FARMACOS EN POLVO”
Solicitante : ASTRAZENECA AB
Fecha de solicitud : 05 de agosto de 2014

RECURSO DE REPOSICION

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, mayor de edad y domiciliado en Bogota, identificado
como aparece al pie de mi firma, en mi condicidon de apoderada de la sociedad
ASTRAZENECA AB, domiciliada en SE 151 85 Sodertilje, Suecia y constituida de acuerdo
con las leyes de ese pais, manifiesto que de conformidad con el articulo 74 del C.P.A.C.A.
interpongo recurso de reposicién contra la Resolucién 14829, notificada por fijacién en

lista de 05 de abril de 2016 para que ésta se revoque.
. MOTIVOS DE INCONFORMIDAD
La inconformidad del solicitante se centra en las siguientes razones:

1. La invencion se refiere a un dispositivo de inhalacion para farmacos en polvo a ser
recibidos por un paciente mediante una corriente de aire producida por inhalacién que
comprende al menos un depdsito para polvo, un medio de medicion para medir
repetidamente una dosis de polvo del depésito, un mecanismo de transporte para mover
dicho medio de medicion desde una posicién de cargado para recibir una dosis de polvo a
una posicion de vaciado para liberar dicha dosis de polvo en un canal para polvo vy al
menos un dispositivo de activacién para un uso manual por parte del paciente, estando
dicho dispositivo de activacién conectado operativamente a dicho mecanismo de

transporte de modo que tras el uso se mide una sola dosis de polvo, comprendiendo dicho
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BOGOTA - Edificln Siski - Carrera 4 bo. 72 - 35 - Cadigo Postal 110221 - Tel. (57-1) 347 3611 - Fax (57-1) 211 B85 - Fax in {L.S.A: (1-305) 675 7743 - COLOMBIA

MEDELLIN - San Fernando Plaza - Carrera 43 A No. 1 - 50 - Tarre Proteccin Offcina 852 - Cdigo Postal 066021 - Tel: (57-4) 520 4760 / (57-4) 326 0789 / (57) 317 385 BH63 / (57) 318 532 2365 - COLOMBIA
BARRANQUILLA - Calle 64 No. 50-20 - Oficina 201 - Citigo Postal 080002 - Barrio El Prado - Tel, (57-5) 3 51 64 40 - COLOMBIA

www cavelier.com
cavelier@cavelier.com

W



dispositivo de activacién un botdén de dosificacion que actla en dicho mecanismo de
transporte cuando es presionado por el paciente. Asi las cosas, el problema técnico que
resuelve la invencién es obtener un dispositivo de inhalacién que proporciona un
mecanismo de trasporte y/o medios de medicién los cuales seran de manera
independiente de la posicion de la llave de dosificacion retorne a su posicién inicial y
estarad lista para un ciclo de medicién adicional, independientemente de la posicién de la
llave de dosificacién después de la actuacion completa de los medio de

medicién/mecanismo de transporte.

2. Su Despacho determind un documento como relevante para realizar el anélisis de

patentabilidad de la invencion:

2.1. D1, referido al documento US6071498, titulado “Inhaler for powdered
medicaments” que divulga un cartucho de polvo para inhaladores de polvo para la

recepcién de un depdsito de medicamento para una gran cantidad de dosis en polvo

farmacéuticas.

2.2. D2, referido al documento W02008077623, titulado “Inhalation device for drugs in
poder form” que divulga un dispositivo de inhalacién que ha mejorado las propiedades de

uso, proteccion contra la humedad particuiarmente avanzada mientras estd en uso.

3. Con respecto al dltimo capitulo reivindicatorio, presentado el 18 de enero de 2016,
en la resolucién recurrida su despacho concluyé que las caracteristicas esenciales de la
invencién de la reivindicacién 1 habian sido divulgadas previamente en D1 y D2, ya que
anticipa todo el dispositivo de inhalacién para farmacos en polvo reivindicado por el

solicitante. Asi mismo, concluyd que las reivindicaciones carecen de claridad.

4, En primer lugar, es importante mencionar que la reivindicacién 1 ha sido
modificada de manera que incluye ahora las caracteristicas de las reivindicaciones 2 y 6.
Por otra parte, se ha reemplazado el término "medios de mediciéon" por el término ha sido

sustituido por " deslizamiento de dosificacién". Asi mismo, se ha eliminado la expresion

"al menos".



4.1  Por otro lado, con respecto a la objecién formulada hacia las reivindicaciones 1, 3,
7,y 8 (nuevas 1, 2, 5 y 6) por contener resultados a alcanzar y/o funcionalidades, mi
representada reitera los argumentos presentados anteriormente en respuesta a la Accidn

Oficial 10367 y manifiesta respetuosamente su desacuerdo por las siguientes razones:

En primer lugar, es preciso aclarar que los fragmentos objetados por definir
resultados a alcanzar y/o funcionalidades de fa invencidn, no corresponden a resultados o
funcionalidades, sino a caracteristicas técnicas funcionales de la invencidn, que en este
caso se hacen indispensables para que un técnico medio pueda entender a cabalidad la
invencion y pueda determinar adecuadamente la configuracion entre los elementos para
que la invencidén funcione correctamente; lo anterior para garantizar que una persona

normalmente versada en la materia pueda reproducir la invencién.

Con respecto a lo anterior, la “GU{A PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE
DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho enuncia:

“Las caracteristicas técnicas funcionales son los elementos que conforman las
invenciones, descritos en términos de su uso o su funcién. No definen la invencion,
pero explican la relacién que hay entre sus diversas caracteristicas estructurales {...)
Las reivindicaciones deben incluir caracteristicas estructurales y funcionales cuando
para la persona del oficio normalmente versada en la materia no sea obvio el
funcionamiento de los elementos caracteristicos y la relacién entre estos” (Subraya

incluida en el texto).

De acuerdo con lo anterior, los fragmentos objetados no solo pueden, sino que
deben estar en las reivindicaciones, ya que resultan esenciales para que una persona del
oficio normalmente versada en la materia entienda correctamente el funcionamiento de

fa invencion.

4.2  Finalmente, con respecto a la objecion elevada hacia las expresiones “... para
operacién manual por parte del paciente”, “... de modo que tras la operacién se mide una
solas dosis de polvo”, y “... que actla en dicho mecanismo de transporte cuando es
presionado por el paciente”, por indicar el uso que se le puede dar por parte del paciente
al producto que se busca proteger, mi representada amablemente sefiala su desacuerdo,
ya que dichas expresiones no se refieren a usos, sino que por el contrario se refieren a

caracteristicas funcionales de la invencién. Lo que quiere decir que estdan acompaiiando a

la invencidn y le dan claridad a fa misma. Por lo tanto, una persona versada en la materia



entenderia con mas claridad la invencién y la podria ejecutar o reproducir de manera mas

sencilla con estas funcionalidades.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la claridad del
pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en

cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo analisis de patentabilidad.

5. En cuanto a la objecidn por falta de novedad, debe tenerse presente que es claro
que en D1 no hay brazo flexible en el botdn de dosificacién que engrana temporalmente
con una palanca de dosificacion del mecanismo de transporte, siendo el brazo que se
desvia flexible y estando desengranado de la palanca de dosificacidon en una primera

posicion no desviada y estando engranado con la palanca de dosificacién en una segunda

posicion desviada.

Este brazo flexible en la solicitud también se refiere a la hoja accionadora 27. La
Figura 6 muestra un corte en seccidn transversal a través del inhalador, donde el botén de
dosificacion 5 estd en su posicion de partida no operado. La hoja accionadora 27 en este
estado no estd engranada con el mecanismo de transporte, es decir con la palanca de
dosificacion. Tras apretar el botdn de dosificacion 5, la hoja accionadora 27 se mueve
hacia abajo y engrana con el borde biselado 28 de la cdmara de valvula de modo que la
hoja accionadora 27 debido a su flexibilidad inherente se desvia/inclina desde una primera
posicion que se muestra en la Figura 6 a una segunda posicion en la Figura 7a donde
engrana al mismo tiempo con la palanca de dosificacion 6. Mediante un movimiento
posterior del boton de dosificacién 5 y la hoja accionadora 27, la hoja accionadora 27
empuja la palanca de dosificacién 6 hacia abajo contra la fuerza de tension del resorte de
la palanca de dosificacién 25. Tras apretar completamente el botén de dosificacion 5, que
se muestra en la Figura 8a, la hoja accionadora 27 (brazo flexible/pata flexible) se vuelve a

su posicion no desviada y desengranada.

Debido a este disefio de brazo flexible/pata flexible los medios de medicién del
inhalador se reiniciard, incluso si dicho botén de dosificacion se mantiene totalmente
apretado. La funcién de este mecanismo es que, mientras que el botén de dosificacién

estd siendo accionado, el brazo flexible del botdn de dosificacion esté sélo temporalmente



engranado con la palanca de dosificaciéon de modo que dicha palanca de dosificacién se

libera de nuevo.

En el documento D1 también hay una palanca de dosificacidén que se refiere como
palanca de medicién 68. La palanca de medicidn incluye dedos para acoplar el dispositivo
de medicion del cartucho de polvo, que es también una palanca de dosificacién. El botdn
de dosificacion de la presente solicitud corresponde al llamado botén de medicion 37 de
D1. El botén de mediciéon de D1 esta acoplado con un transmisor de impulsos 78. El
transmisor de impulsos 78 esta articulado con el botén de medicidn y esta tensionado en
la posicidon de preparacion del inhalador. Cuando se libera este transmisor de impulsos
provoca un impacto en el cartucho de polvo. La palanca de medicion se encuentra en una
posicién privilegiada central de la que se puede mover por el botdn de medicion solo en la
posicion limite de bloqueo en la que la cavidad de medicidon del deslizamiento de medicion
(deslizam_iento de dosificacidn) se alinea a una abertura de paso en el soporte funcional
del inhalador. El botén de medicion sera devuelto/empujado por un resorte en su posicién

inicial después de que se libera de la carga.

En D1 el examinador se refiere en particular a la columna 26 de la memoria
descriptiva que describe la situacion en la que la palanca de medicion esta en su posicion
privilegiada central. La palanca de medicién sélo se puede mover fuera de este centro de
posicién privilegiada en la posicion de vaciado del dispositivo de medicidn por el botdn de
medicion siendo presionado en mas y que actla sobre la palanca de medicién. En
particular, la descripcidn de D1 recita que durante este proceso el botdn de medicidn pasa
de nuevo (se desplaza) a través de la segunda parte de su recorrido posible. Sin embargo,
esto es un poco engafioso ya que en realidad el texto en el pasaje citado por el
Examinador explica que el botén de medicién tiene que ser empujado en mas hasta el
final de su recorrido posible. En esta posicion el dispositivo esta listo para la inhalacion ya

que el deslizamiento de dosificacion se encuentra entonces en su posicién de vaciado.

En general, en D1 el llamado botén de medicion que corresponde al botdn de
dosificacion de acuerdo con la presente solicitud acttia sobre la palanca de dosificacion a
través de brazos de oscilacién 72 tras el movimiento hacia abajo del botdn de medicién.
Los brazos de oscilacidn no pueden ser comparados a la hoja accionadora de la presente

solicitud ya que el botdn de medicién tal como se describe en D1 debe a este disefio,

.



tedricamente bloquearia un movimiento de retorno de la palanca de dosificacion. En
general, el botén de dosificacion (botdn de medicién) volvera automaticamente a su

posicion inicial después de haber sido liberado.

Asi las cosas, la columna 25 lineas 56 a 61 de D1, recita: "en esta ilustracion, se
representa el resorte de presién 38 entre el soporte 84 y el bloque de resortes 86, el cual
el resorte de presién 38 presiona de nuevo el botén de medicién 37 a la posicién inicial

después de que se ha aliviado de carga, actuando sobre el puente 85. "

En D1 solo se da a conocer expresamente que el botén de medicidén después de
que se libera de la presion de activacién, el resorte de recuperacion presiona
inmediatamente el botdn de medicién de nuevo en la posicién inicial sin que esto tenga
efecto en la posicién de la palanca de medicion (palanca de dosificacién). La palanca de

dosificacién a su vez s6lo puede ser liberada por inhalacion.

Asi las cosas, nada en D1 menciona lo que sucede si el botén de dosificacion se
mantiene presionado. Debido al disefio del botén de medicién los osciladores hacen tope
a la palanca de medicién cuando el botén de dosificacién se mantienen en su posicién de

final de recorrido por el paciente.

De esta forma, es importante sefialar que la principal diferencia del disefio de
acuerdo con la invencion reivindicada con respecto al disefio del botén accionador/de
medicién de D1 es que la hoja accionadora serd desacoplada con la palanca de
dosificacion inevitablemente aunque el botén de dosificacion se mantenga en su

condicion presionado.

Ese no es el caso con el disefio de acuerdo a D1 que puede extraerse de las figuras
8 y 9 de D1. Geométricamente es imposible que la palanca de medicién gire de nuevo a
menos que el botén de medicién no haya sido liberado. Eso es debido al hecho de que
geométricamente, como se puede ver en la figura 9, el botén de medicién forma una
especie de marco (el propio botdn, los brazos osciladores y el puente) que esta dispuesto
encima de la palanca de medicién y arrastra la palanca de medicion en la tltima parte del
viaje. El botdn de dosificacién estaria siempre en el camino de la palanca de medicion si el

botdn de dosificacion no se hubiese liberado por primera vez.

8.1



5.1  Por otro lado, amablemente sefialamos que la presente invehcién contiene un
brazo flexible o una pata flexible que engrana temporalmente con una palanca de
~ dosificacion (6) del mecanismo de transporte, el brazo flexible o la pata flexible estando
desengranado de la palanca de dosificacién (6) en una primera posicion no desviada y
estando engranado con la palanca de dosificacion (6) en una segunda posicion desviada a
diferencia del documento D2, el cual no divulga dicha caracteristica. Asi las cosas, D2 no
da a conocer un elemento de desvio flexible, que en el presente caso corresponde a un
brazo flexible o pata flexible que engrana temporalmente con una palanca de dosificacion
del mecanismo de transporte para que una vez que el usuario aprieta el boton de
dosificacién, un brazo/pata flexible del botén de dosificacion se doblard de modo que
engrane con una palanca de dosificacién del mecanismo de transporte. En otras palabras,
tras apretar el botén de dosificacion, el elemento que se desvia volverd a su posicion
inicial, una vez se oprima el botdn de dosificacion completamente y salga totalmente la

dosis.

En consecuencia, se ven superadas las objeciones con respecto a novedad para la
presente invencion toda vez que es claro que los documentos D1y D2 no anticipan como
un todo las caracteristicas técnicas esenciales del dispositivo de inhalacién objeto de

proteccién tal como se encuentra reivindicado en el nuevo pliego reivindicatorio.

De acuerdo con los argumentos anteriormente explicados, la invencion de la
presente solicitud de patente es novedosa sobre los documentos del estado de la técnica

D1y D2 citados por el Examinador.
Il. PETICION
Como consecuencia solicito que su despacho revoque la resolucién recurrida, y en

consecuencia emita una en la que conceda la solicitud de patente o en su defecto ordene

su reexaminacion.
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il PRUEBAS

Todas las pruebas de mis argumentos son documentales y reposan en el expediente

administrativo.

VIIl. ANEXOS
1. Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones;
2. Comprobante de pago de tasa por concepto de presentacion de modificaciones a

las reivindicaciones;

X. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado situada

en la Carrera 4 72-35, piso 4 de Bogota.

Sefior Superintendente,

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-12045-0843-0003-6
COLO-17153-0841-0029-0
SGD\SGD\ID-288433\WP(12045
No. M-2016-288433\SGD
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Industria v Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

COLO-1 2045-0843-0003-667 '

i

1. Identificacién del Tramite
D ‘Error material @ Modificacion a una Solicitud en tramite
Patente de Invencion
D Patente de Modelo de Utilidad
D Registfo de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica

ASTRAZENECA AB

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

‘Nombre representante legal

Tipo.de empresa Micro D Pequefia ' D . .Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. O CE. - O NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién -| Direccién y domicilio del tituiar ) . Ciudad
Suecia SE 151 85 Sodertalje, Suecia Stdertalie
Direccién electrénica ‘\i y i No. Fax Namero telefénico
clientes@cavelier.com 1 2118650 347 36 11

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

través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4, Datos del tramite l}

Correccion:

Expediente No 14.169.699

Aparece

Debe ser

Modificacion:

Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 8 reivindicaciones y pido respetuosamente que
el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficidndose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

O

Modificacion al capitulo descriptivo.

O

Modificacion al resumen.

D Modificacion a los dibujos.

5. Anexos
Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccién y/o modificacion por $164.000.

D Poder, si fuere el caso.
Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

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

P102-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Firma _

Nombre y apell‘ldos E

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

| Firma_

C.C. 35 456 344 de USaquén

Tarjeta Profeslona! 23 555

PI02-F17 vrl (2012-04-19)




REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de inhalacién para farmacos en polvo a ser recibidos por un
paciente mediante una corriente de aire producida por inhalacién, que comprende un
depdsito para polvo, un medio de medicién en la forma de un deslizamiento de
dosificacién (8) para medir repetidamente una dosis de polvo del depdsito, un mecanismo
de transporte para mover dicho deslizamiento de dosificacion (8) desde una posicion de
cargado para recibir una dosis de polvo a una posicidn de vaciado para liberar dicha dosis
de polvo en un canal para polvo, un dispositivo de activacion para operacion manual por
parte del paciente, estando dicho dispositivo de activacion conectado operativamente a
dicho mecanismo de transporte de modo que tras la operacion se mide una sola dosis de
polvo, comprendiendo dicho dispositivo de activacion un botén de dosificacion (5) que
actua en dicho mecanismo de transporte cuando es presionado por el paciente, dicho
mecanismo de transporte incluye una palanca de dosificacién (6) que actua en dicho
deslizamiento de dosificacién, estando dicha palanca de dosificacién (6) bloqueada en la
posicion de inhalacién de dicho deslizamiento de dosificacion (8) después de que el botdn
de dosificacion (5) ha sido apretado caracterizado porque dicho botén de dosificacién (5)
incluye un brazo flexible o una pata flexible que engrana temporalmente con una palanca
de dosificacion (6) del mecanismo de transporte, el brazo flexible o la pata flexible
estando desengranado de la palanca de dosificacion (6) en una primera posicién no
desviada y estando engranado con la palanca de dosificacién (6) en una segunda posicién
desviada de modo que dicho boton de dosificacion (5) mientras esté presionado, esta sélo
temporalmente engranado con dicho mecanismo de transporte de modo que un ciclo de
medicion se completara y el mecanismo de transporte y/o el deslizamiento de dosificacién
(8) se reiniciard, incluso si dicho botén de dosificacién (5) se mantiene apretado, dicha
palanca de dosificacion (6) se libera por inhalacidn, sin importar si el botén de dosificacién

(5) ha sido liberado o no.

2. Un dispositivo de inhalacion de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizado por un perfil de desvio fijo con respecto al botén de dosificacion (5) que
empuja el brazo flexible o la pata flexible a la segunda posicion desviada durante el
movimiento del botdn de dosificacién (5) desde una posicidn no apretada a una posicion

apretada y luego libera el elemento que se desvia hacia la primera posicién no desviada
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durante un movimiento adicional del botén de dosificacion (5) en una posicion

completamente apretada.

3. Un dispositivo de inhalacion de acuerdo con la reivindicacién 2,
caracterizado porque un perfil de desvio es proporcionado por un borde biselado (28) o

un perfil biselado de una parte fija del inhalador (1).

4. Un dispositivo de inhalacién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el botén de dosificacion (5) se

mantiene tensionado por resorte en su posicién de no funcionamiento.

5. Un dispositivo de inhalacion de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizado por una valvula operada por inhalacién en un
ducto de aire (9) que se comunica con dicho canal para polvo, estando dicha valvula
conectada operativamente a esa palanca de dosificacion (6) de modo que la palanca de

dosificacion se puede liberar mediante la accion de la valvula.

6. Un dispositivo de inhalacién de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizado porque dicha palanca de dosificacion (6) puede asumir una primera y una
segunda posicion bloqueada posteriormente y porque dicha palanca de dosificacion (6) se
puede liberar mediante inhalacién solo después de que se ha bloqueado en la segunda

posicién bloqueada.

7. Un dispositivo de inhalacion de acuerdo con la reivindicacion 6,
caracterizado porque dicha palanca de dosificacion (6) asume dicha segunda posicién
bloqueada cuando dicho botén de dosificacion (5) se aprieta hasta que dicho brazo

flexible o pata flexible se libera al apretar adicionalmente el botén de dosificacién (5).
8. Un dispositivo de inhalacion de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, caracterizado porque dicho brazo flexible o pata flexible

esta formado integralmente con dicho botdn de dosificacién (5).
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