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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en fa Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de ia ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir def envio de la presente citacion, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de Ja
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunio.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10} dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habit siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en fa pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucion a través de la opcién servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26~ 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-340165
Web: www.sic.gov.co e-mail: inffo@sic.gov.ca
Bogotad D.C. Colombia
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Por la cual se niega una patente de invencidon

Rad. N° PCT/03 - 3265

‘ LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

. PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia e 20 de enero
de 2003, bajo el numero 03003265, entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES COMPUESTA POR
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOIL DISTAMICINA, TAXANES Y/O
ANTIMETABOLITOS", que corresponde a !a solicitud internacional PCT/EP01/07060

del 20 de junio de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordeno publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

—. CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 5 de septiembre de 2008
y el 5 de mayo de 2009, atendi6é oportunamente a los requerimientos formulados,
presentando aclaraciones y correcciones. Adicionalmente, allegd nuevo capitulo
reivindicatorio el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de
ia mencionada Decisidon 486.

QUINTO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 25 de
septiembre de 2009, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte informé la fusién de la
sociedad solicitante Pharmacia Italia S.P.A. con la sociedad Pfizer ltalia S.R.L., la cual
a su vez cedio sus derechos a la sociedad Nerviano Medlcal Sciences S.R.L., todo lo

cual retine los requisitos legales.

SEXTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina, “Si la oficina nacional competente encontrara que
la invencion no es patentable o que no cumple con alguno de los requisitos
establecidos en esta Decision para la concesion de la patente, lo notificara al
solicitante(...) Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo
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sefalado, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, la oficina nacional competente denegara la patente”.

SEPTIMO: Que en el presente caso, no obstante la respuesta del interesado a las
notificaciones de fondo, subsisten los impedimentos para fa concesion. Veamos:

1. Objeto de la invencion

La presente solicitud se refiere a composiciones farmacéuticas confqrmadqs por un
. derivado de acriloil distamicina (PNU166196) junto con un agente antimicrotibulo y/o
un antimetabolito.

Las reivindicaciones 1 a 3, se refieren a una composicion farmacéutica que
comprende un portador farmacéuticamente aceptable y como ingrediente activo un
derivado de acriloil distamicina, el cual es brostalicina (PNU166196) junto con un
agente antimicrotibulo, el cual, es docetaxel o un antimefabolito el cual es
gemcitabina.

Ei problema técnico planteado, es la necesidad de proveer composiciones
farmacéuticas que preduzcan un efecto antineoplasico sinérgico. Para solucionar
dicho problema, la solicitud en estudio proporciona composiciones farmacéuticas que
comprenden un derivado de acriloil distamicina (PNU166196) junto con un agente
antimicrotubulo y/o un antimetabolito y excipientes.

2. No se cumple con el articulo 28

El articulo 28 de la Decision 486 consagra que “La descripcion debera divuigar la
invencidn de manera suficientemente clara y completa para su comprensién y para que
una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla”.

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

“La normativa comunitaria conternpla que se efectiie una descripcién de la invencion, la
cual es un requisito de forma que no puede ser omitida en la solicitud porque es lavia
a través de la cual los interesados pueden recibir informacion suficiente y compieta
acerca de las reglas técnicas que constituyen ia invencidn. Asimismo, la descripcion
constituye un factor relevante al fijar el ambito de la patente.

La descripcién de la invencidn permitira al examinador llevar a cabe el examen de
patentabilidad en forma adecuada y Hegar a una definicion mas exacta sobre la
novedad, e nivel inventivo y la susceptibilidad de aplicacion industrial de ia invencién.

()
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Se puede determinar entonces que, la descripcitn vy los dibujos constantes en la
solicitud, permiten al examinador interpretar mejor las reivindicaciones, ya que la
descripcion de ta invencion constituye fa memoria descriptiva del ejercicio investigativo
que tuvo como frute la invencion cuya patente se sclicita. El inventor tiene la tendencia a
ampliar excesivamente la proteccion industrial de su producto o procedimiento, razon por
la cual fas reivindicaciones gozan de relevancia sobre la descripcidn por ser
precisamente las que delimitaran el alcance de dicha proteccion””.

Tratandose de la solicitud en estudio, es posible observar que en el aparte descriptivo
no se indica la mejor manera de ejecutar la invencién, pues lo que describe son
preparaciones individuales de los compuestos administradas de manera secuencial,
lo que corresponde a un método de tratamiento, el cual por demas, se encuentra
excluido de patentabilidad de conformidad con el literal d) del articulo 20 de la

Decision 486.

En consecuencia, no obstante las objeciones oportunamente formuladas, la
descripcion presentada no divuliga la invencion de manera suficientemente clara y
completa para que una persona en la técnica correspondiente pueda ejecutarla, de
conformidad con o consighado en el articulo 28 de la Decision 486,

3. No se cumple con el articulo 30

El articulo 30 de la Decisién 486 consagra que: “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion”.

Cabe sefalar, que el cumplimiento de estos requisitos es indispensable para definir el
objeto susceptible de proteccidn, necesario para la busqueda de posibles
antecedentes que puedan afectar la solicitud.

Refiriéndose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene gue:

“[...] en principio, fas reivindicaciones deben especificar el invento por sf solas, sin
necesidad de recurrir a otros elementos técnicos, como son la descripcién, fos
dibujos o Jos ejemplos ... Pero ... que, en caso de duda, 1a descripcion y los dibujos
serviran para (nterpretarfas; es decir, no necesariamente fa reivindicacion define
esirictamente el limite de la proleccion, sino que éslta puede ir mas alla sien base a
la descripcion puede interpretarse qQue la patente prolege soluciones similares a la
especificarnente reivindicada”

1 Proceso 83-1P-2009
2 ALVAREZ, Alicia. “DERECHO DE PATENTES”. Ediciones Ciudad Argentina, Buenos Aires. 1999, p. 99
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estudio, al igual que en la solicitud, la administracion de los compuestos se realiza
con soluciones diferentes de cada uno de los activos por separado, lo cual como
reiteradamente se ha dicho, constituye un método de tratamiento, que no se
" considera patentable por la norma andina vigente.

Adicionalmente cabe sefalar, que al revisar la publicacion en el aparte de Materiales
y Metodos (pagina 5403) y Resultados (pagina 5405}, se encuentra lo siguiente:

- Drugs: Todos los farmacos (incluidos brostalicina y docetaxel) fueron disueltos
y diluidos justo antes de su uso.

- Drug administration and Testing: Todos los farmacos fueron administrdos 1.V,
en un volumen de 10mL/Kg de peso corporal.

- Results: Los farmacos fueron administrados simultaneamente, con la
administracion de brostalicina 1 hora después de la inyeccién 1.V de Taxotere.

Queda claro entonces, que el documento Clinical Cancer Research.; 2003, 9, 5402-
5408 no demuestra que el efecto sinérgico obtenido obedece a la administracion de
una composicion farmacéutica que contiene los principios activos mencionados, sino
que obedece a la administracion de soluciones de cada uno de los compuestos.

Finalmente, en relacién con los argumentos expuestos por el solicitante sobre las
explicaciones contenidas en el Manual Andino de Patentes (folio 130B), es preciso
sefalar que como su nombre lo indica, el mismo es un manual o guia para la
realizacion del examen de patentabilidad, y por lo tanto, no es vinculante, de alli que
el examinador no esté obligado a seguir las instrucciones alli consignadas.

Por los motivos expuestos, y con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacion de fondo, no cumple con el requisito de entero sustento
por la descripcidn, por tanto subsisten los impedimentos para la concesion.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES COMPUESTA POR
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOIL DISTAMICINA, TAXANES Y/O

ANTIMETABOLITOS".
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