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Seæor (a) (es) 
EMILIO FERRERO 
CARRERA 4 NO. 72- 35 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 66646 
Fecha : 23/12/2009 
Expediente: 4-57552 
TrAmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
Actuaciôn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias habiles 
contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciôn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
DocumentaciOn e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrarâ disponible en  la pâgina 
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pªgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resolución a travØs de la opción servicios en linea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

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

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede centre: Camera 13 No, 27-00 pisos 2,5,7 y 10 PBX: 5670000 
Al contestar favor indique at nUrnero de Sede CAN: Av. Camara 50 No. 26-55 ml. 2 Tel 5660070 
radicaciOn consignado en ci sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 

Web: .sic.gov.co e-mail: mnfo'sic.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 
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El problema planteado en esta solicitud es Ia necesidad de compuestos ütiles para 
tratar inflamacion, osteoartritis, artritis reumatoide, cancer, repercusion 6 isquemia 
en apoplejia a ataque cardiaco, enfermedades inmunes. Es asi, como se plantea 
a necesidad de composiciones de alta concentraciÆn de los receptores Fc. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
composiciones farmaceuticas en forma de soluciones acuosas, las cuales 
contienen FcyR lIb o FcyR Ill solubles, recombinantes. 

2. No se cumple con el articulo 23 

El articulo 28 de la DecisiOn 486 consagra que "la descripcion deberª divulgar  la 
invención de manera suficientemente clara y completa para su comprensiôn y para 
que una persona capacitada en Ia materia tOcnica correspondiente pueda ejecutarla.’ 

En la presente solicitud, la descripciOn no establece las ventajas de las 
composiciones farmacØuticas reclamadas con respecto a las divulgadas en el 
estado de la tØcnica que comprenden igualmente FcyR llb o FoyR Ill solubles, 
recombinantes. 

Asi rnismo, la descripción no divulga la manera como se pueden preparar las 
composiciones reclamadas. Esta objeciOn ya se habia planteado en los 
requerimientos oportunamente formulados, pero el solicitante no dio respuesta a la 
misma. 

En consecuencia, la descripciôn no cumple con el requisito de divulgar la 
invenciôn de manera clara y completa para su comprensiôn, de conformidad con 
lo previsto en el mencionado articulo 28 de la norma andina. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

3.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de Ia tecnica es el 22 de noviembre de 2001, 
que corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud DE 
10157290.5. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, 
segUn obra a folio 134 del expediente en estudio. 

3.2. Documentos del estado de la tecnica 

Cnnsultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron 
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relacionados con la materia de la solicitud en estudio: 

No I Documento Titulo  Fecha de  
RECEPTORES Fc SOLUBLES Dl E52249926 
RECOMBINANTES 

 26-09-2001  
NOUVEAUX RECEPTEURS Fc-gamma 
HUMAINS SOLUBLES, LEUR PROCEDE 
DE PREPARATION, LES 

D2 EP0614978 COMPOSITIONS PHARMACEUTIQUES 14-09-1994 
LES CONTENANT, LEUR APPLICATION 
COMME MEDICAMENTS El LEUR 
APPLICATION DIAGNOSTIQUE 

4. Nivel Inventivo 

SegUn Ia dispuesto en el articulo 18 de la DecisiOn 486, ’se considerara que una 
invenciôn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni 
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

El estado de la tØcnica, al tenor de Ia dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, comprende "todo Ia que haya sido accesible al pUblico, par una 
descripciOn escrita u oral, utilizaciôn, comercialización a cualquier otro media 
antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente a, en su caso, de la 
prioridad recoriocida." 

A su vez, sabre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho: 

"Con el requisito del nivel inventivo, Ia que se pretende es dotar al 
examinador tØcnico de un elemento que le permita afirmar a no Si a la 
invenciôn objeto de estudio no se habria podido Ilegar a partir de los 
conocimientos tecnicos que existian en ese momento dentro del estado de 
la tØcnica ( ... ). En este punto conviene advertir que uno es el examen que 
realiza el tØcnico media respecto de la novedad y otro el que se efectüa con 
respecto at nivel inventivo; 51 bien en uno y otro se utiliza como parÆmetro 
de referenda el ’estado de la tØcnica’, en el primero, se coteja la invenciOn 
con las ’anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por 
separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el 
tecnico media que reatiza el examen debe partir del conocimiento general 
que el tiene sabre el estado de la tecnica y realizar el cotejo comparativo 
con su apreciadiôn de conjunto, determinado si con tales conocimientos 
tŒcnicos existentes ha podido o no producirse tal invenci6n"1 
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Teniendo en cuenta Jo anterior, y considerando los documentos encontrados en el 
estado de la tØcnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen 
de nivel inventivo. 

La solicitud bajo estudio en su reivindicacion 1, reclama una composición 
farmacØutica en forma de una solucion acuosa para inyecciôn, que comprende 
Fc7R lIb o Fc1R III producidos en forma recombinante 

El estado de la Tecnica mÆs cercano es la anterioridad ES2249926 (liamada Dl 
de aqui en adelante) que divulga composiciones que contienen receptores Fc tipo 
Fc7R lIb o Fc7R Ill. 

Ahora bien, la solicitud bajo estudio se diferencia de Dl en que se establecen 
cantidades especificas de cada receptor. 

El Efecto Tecnico que logra la diferencia es el mismo que logra Dl, ya que las 
composiciones de la presente solicitud depende en si de las secuencias obtenidas 
en Dl que son las utilizadas en la presente solicitud, ya que Dl logro resolver el 
problema de la solubilidad de los receptores mediante la obtenciôn de receptores 
recombinantes que estÆn constituidos solamente por la porción extracelular del 
receptor y no estÆn glicosilados (pag. 3 lineas 1 a 6), los cuales son los mismos 
compuestos utilizados en la presente solicitud. De esta manera, poder preparar 
soluciones acuosas de los compuestos divulgados por Dl es posible y evidente 
debido a que la solubilidad es una caracteristica intrinseca de estos receptores y 
tue uno de los objetivos logrados por la anterioridad (pÆg. 2 lineas 65 a 66). 

Es asi, como las composiciones reclamadas no representan un salto tØcnico o un 
aporte sorprendente al estado de la tØcnica y son solamente una alternativa a las 
composiciones divulgadas PCI Dl. 

El Problema Tecnico Ob.jetivo de Ia solicitud bajo estudio, es Ia necesidad do 

composiciones que contienen los receptores Fe. Este problema habia sido 

resuelto por Dl y la anterioridad EP0614978 (Ilamado D2 de aqui en adelante), 

debido a que estos documentos logran obtener receptores Fc solubles Utiles para 

la preparaciôn de dichas composiciones. 

En consecuencia, las composiciones reclamadas en la presente solicitud son 

evidentes para cualquier tecnico medio en la materia, ya que Dl y D2 proveen 

receptores Fe altamente solubles tipo Fc1R lIb o Fe1R Ill, el cual era uno de los 

objetivos de dicha anterioridad. Asi, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 

4 narecen de nive! inventivo. 
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En consecuencia, al observar las consideraciones expuestas junta con el 
contenido del articulo 18 de Ia Decision 486, queda claro que el objeto de solicitud 
no es patentable. 

5. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Senala el solicitante que: "La concentracion rove/ada en dl se refiere a una 
so/uciOn a ser usada para cristalizacion y pus’ificacion do EcyRlib, entonces quo so 
dobe asumir quo el volumen do dicha so/uciOn es tan poqueno quo Ia. cristalizaciOn 
deseada puede ser /ograda. En contrasto, para una so/tic/On quo debe ser 
inyectada, /a crista/ización es indoseab/e." 

Frente a lo anterior, es preciso aclarar que un uso diferente que se le de a una 
composiciOn, en este caso una solucion acuosa de Fc7R lIb, no le otorga nivel 
inventivo a Ia misma, asi mismo, se estÆ hablando de una soluciôn acuosa que 
contiene el compuesto que caracteriza las composiciones de Ia presente solicitud. 

Continua senalando el solicitante que: "Dl no rove/a una solucion adecuada para 
inyecciOn y por /o tan to no es acertado con’ibinar Ia informaciOn aportada en dl 
(quo trata sobre una soluciOn destinada para un propOsito comp/etamente 
diferente) con Ia informaciOn rove/ada en Ia solicitud en trÆmite sabre e/ volumen 
adecuado do inyecciOn." 

De acuerdo a lo anterior, este Despacho se permite reiterar que 
independientemente del uso que se le de a Ia soluciOn, estas ya hablan sido 
divulgadas en Dl, de hecho Dl establece los receptores FcyR lIb o FcyR III 
recombinantes, obtenidos en Ia misma que tienen Ia ventaja de ser solubles, 
solucionando de esta manera el problema de Ia baja solubilidad original de este 
tipo de compuestos. Mi mismo, Dl tambiØn establece composiciones 
farmaceuticas que contienen dichas sustancias (pag. 1, lineas 5-9). 

Manifiesta el solicitante que: ".Jos inventories do /a materia reivindicacda 
encontraron que cantidades suficientes de FcyR /Ib pueden ser administradas con 
una composiciOn farrnacØutica para inyecciOn, /a cua/ es adecuada para tratar 
reacciones inmunes oxcesivas on un paciente. Esto no es un resultadao esperado 
a partir del estado del arte ya quo una persona versada en Ia materia habria 
asumido, por o/ contrario, quo una gran cantidad de FcyR I/b seria necesaria para 
lograr un tratarniento exitoso coma en o/ caso del tratamiento do reacciones 
inmunes exageradas usando IVIG..." 

Este Despacho se permite manifestar, que este argurnento no es relevante, puesto 
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no efectos negativos, de hecho el objetivo de la composiciôn no es minimizar o 
evitar posibles efectos negativos, ya que la acción farmacolôgica es algo 
iritrinseco de dichos compuestos y no tiene nada que ver con la formulación 
acuosa de alta concentraciôn de los mismos, que es el objeto de la presente 
solicitud. 

Adicionalmente la anterioridad Dl en la pÆgina 4 lineas 4 a 5, establece que la 
composiciôn farmacØutica que contiene los compuestos Fcy pueden utilizarse 
ventajosamente para el tratamiento o prevención de enfermedades 
autoinmunolOgicas o alØrgicas. Asi mismo, Dl tambien divulga que las reacciones 
excesivas del sistema inmunitario en las reacciones alergicas o debidas a una 
carga masiva de antigeno podrian reducirse, por ejemplo por aplicacion 
intravenosa de FcR soluble (pÆg. 4 lineas 14 y 15) y como es bien sabido la 
aplicación intravenosa requiere que el activo este en una soluciOn homogenea. 

El solicitante senala, que "las soluciones reveladas on Dl no estÆn destinadas 
para ap/icación farmaceutica sino para crista/izaciOn y purificacion do FcyR /1b. 
Por Jo tanto, a partir do dl no seria algo esperado saber quo era posible pro veer 
en una suficientemente a/ta do FcyR Jib en una soluciOn cuyo vo/umen es lo 
suficientemente pequeæo para inyecciones". 

Como se trato anteriormente, Dl ya divulgaba que los compuestos FcyR lIb o 
FcyR Ill podian entregarse por via intravenosa, lo cual implica que los mismos se 
encuentren en una forma soluble homogenea. Asi mismo, Dl tambiØn enseæa 
que con estos compuestos se pueden preparar soluciones acuosas concentradas 
(pag. 7 linea 58). 

Por lo tanto la presente solicitud corresponde a una aplicaciôn adicional de la 
solubilidad de los compuestos FcyR lIb o FcyR Ill puesto quo las anterioridades 
ensenaban que los mismos poseen buena solubilidad en agua. En cuanto a la 
concentración do dichas composiciones, esta depende precisamente de la 
determinaciôn de la solubilidad maxima de cada uno de estos compuestos y 
dicha determinaciÆn es una practica comUn en farmacia. 

Agrega el solicitante que: "es preciso insistir en e/ hecho que /a terapia con JV/G 
es muy costosa. Para una persona con un peso corpora/ do aproximadamente 
110 Kg, los costos Ilegan a airededor do $10000 US por tratamiento, cuando so 
trata de una dosificaciOn do 2g/kg requeridos para enfermedades autoinmunes. 
Esta dosificaciOn debe ser administrada por un periodo de 6 moses.... 

"El hecho do quo una administraciOn por inyección fuera suficiente cuando so usan 
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persona medianamente versada en la materia. Justamente, otro mecanismo de 
acción subyace a este sorprendente efecto, el cual fue detectado por primera vez 
por los inventores en forma completamente inesperada" 

Come se mencionó anteriormente, Dl y D2 ya consideraban Ia aplicación 
intravenosa de los compuestos Fc7R lIb o Ec7R Ill solubles recombinantes. Si bien 
es cierto, que la aplicaciôn de una soluciOn concentrada en volümenes reducidos 
es mÆs rªpida que el sistema de infusion, esto no le otorga ninguna ventaja 
tØcnica sorprendente a Pa misma en tØrminos de resolver algUn problema 
farmacotecnico de estabilidad, farmacocinetico etc. 

Por to tanto, realizar soluciones en un volumen reducido no es algo sorprendente 
ni aporta ningUn conocimiento al estado de Pa tØcnica. 

Ahora bien, este Despacho reconoce las ventajas a nivel terapØutico de los 
compuestos FcyR llb o FcyR Ill solubles recombinantes, pero el haber logrado la 
solubilidad de los mismos no es el objeto de estudio de esta solicitud; la materia 
que se estä examinando aqui es una composiciOn soluble inyectable que contiene 
dichos compuestos los cuales, ya eran conocidos en el estado de arte y fueron 
desarrollados precisamente para ser solubles sin que con ello perdieran sus 
propiedades farmacolôgicas, por lo tanto se parte de que al momento de presentar 
la solicitud bajo estudio, ya se conocia de Pa solubilidad de estos compuestos y de 
esta forma lo que el solicitante enseæa es una aplicación de una propiedad 
intrinseca como Ia solubilidad de los mismos. 

Adicionalmente ya han sido divulgadas soluciones que contenian estas 
sustancias, por lo que las presente soluciones se consideran alternativas a las ya 
divulgadas. 

Finalmente, es preciso senalar que la objeciôn interpuesta a Pa solicitud referente a 
las ventajas de las composiciones frente a las ya conocidas se refiere a aquellas 
que contienen FcyR llb o FcyR Ill que son el estado de la tecnica mas cercano, no 
a las composiciones que contienen IVIG, puesto que ya se habia demostrado la 
utilidad del uso de Fc1R llb o FCyR Ill soluble recombinante. 

Visto to anterior, se advierte que Pa invenciOn en estudio no cumple el requisito de 
nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia, y de 
conformidad con el estado de ía tºcnica que existia en ese momento, resulta 
obvia y a ella se hubiese podido Ilegar de manera evidente. 
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RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de irivenciOn a la creaciOn 
denominada: "COMPUESTO FARMACEUTICO QUE CONTIENE sFcyR lIb o 
sFcyR Ill". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero, en su 
calidad de apoderado de la sociedad MAX-PLANK-GESELLSCHAFT ZUR 
FORDERUNG DER WISSENSCHAFTEN E.V., o a quienes hagan sus veces, el 
contenido de la presente resolucion, entregÆndoles copia de la misma, 
advirtiendoles que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante el 
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de 
los 5 dias hªbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

2 3 LJ 2009 
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

/ 

GUS AVO VA BUENA QUWJONES 

Doctor. 
EMILIO FERRERO 
Carrera 4 No. 72-35 
Bogota, D.C. 

,11/ 

202069 


