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. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mavyor, vecina de esta ciudad, identificada con la
Cédula de Ciudadania nimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en Bogotd,
para todos los asuntos relacionades con la Propiedad Industrial de la socledad
NERVIANO MEDICAL SCIENCES S.R.L, organizada vy existente de conformidad con las
leyves Italia, domiciliada en Milan, Italia, atentamente manifiesto a usted que interpongo
RECURSO DE REPOSICION contra la Resolucién N° 19622, dictada por el sefior
Superintendente de Industria y Comercio el 16 de Abril de 2010 y notificada por Edicto
fijado el 27 de Abril del mismo afio, en cuanto hace referencia a la negacidn del privilegio

de patente de invencion para la solicitud en referencia.

1. FUNDAMENTO MJ RECURSO EN LOS SIGUIENTES HECHOS

{1} Por medio de la Resolucion N° 19622 se ha negado el privilegio de patente

. solicitado para la invencién de la referencia, con base en una alegada falta de
Claridad de la solicitud y falta de Sustento del Capitulo Reivindicatorio,

sefialando que el Capitulo Descriptivo presentado no estaria enmarcado

dentro de la exigencias del Articulo 28 de la Decisién 486 y que el Capitulo

Reivindicatorio no se aijustaria a lo preceptuade en el articulo 30 de dicha

Decisién,

(2} La lectura de la referida Resolucidon N° 19622 demuestra que este Despacho
hace una interpretacién errénea de la presente solicitud y del alcance de su

divulgacién.

(3) De la lectura de la Resolucidn impugnada, es igualmente claro que ese
Despacho no repara en los argumentos esgrimidos en mi memorial de Mayo 5
de 2009, los cuales establecieron de forma irrefutable la claridad y suficiencia

del Capitulo Descriptivo de la solicitud en cuestién y el apropiado soporte que
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e} una descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar o
Hlevar a la practica fa invencidn, utilizando efempios y referencias a los dibujos, de ser
éstos pertinentes, v,

f) una indicacion de la manera en que la invencidn satisface la condicion de ser

susceptible de aplicacién industrial, si ello no fuese evidente de la descripcién o de la

naturaleza de la invencién.”

De esta forma, la primera exigencia que establece la citada Decision 486 con
respecto a la descripcién de una solicitud de patente, es que esta debe brindar
informacién clara y suficiente para que la persona medianamente versada en la
materia pueda comprender la invencion y llevarla a cabo.

En este sentido, la descripcion de la solicitud denegada "ibrinda herramientas
suficientes para que la persona versada en la materia comprendaﬁﬂe la invencién sei
relaciona con una composicidon farmacéutica que comprende derivados de acriloil- ve

. distamicina en conjunto con un agente antimicrotibulo o un antimetabolifo) y que dicha
| persona desarrolle la invencidn gracias a los valores de dosis necesarias pa’r/é;cada uno de

los componentes que son considerados en las paginas 10 y 12 de dicha descripcion.

Este hecho es claro de la lectura de la mencionada descripcion, 1a cual en todo su
texto resalta que “e/ presente invento proporciona, dentro de un primer aspecto, una
composicidon farmacéutica....” sefialando gue esta comprende un derivado de acriloil
distamicina de cierta férmula particular y un agente antimicrotubulo y/o un antimetabolito
{ver paginas 1 a 8 y 10 a 11 de la mencionada descripcién).

Sumado a lo anterior, la persona versada en la materia a partir de lo divulgado en |
las péaginas 3, 6 a 8 y 12 de la descripcién identificaria los compuestos preferidos
empleados, y considerande los mencionadas datos de dosis recomendadas en la v
. descripcidn sabria que cantidad de cada una de estas sustancias deberia estar presente

———

en la mencionada composicion farmacéutica.

Por otro lado, la siguiente exigencia del mencionado Articulo 28 es que la
divulgacion hecha en la descripcion permita reconocer el campo técnico de la invencion, el
cual es claro a lo largo de todo el texto de la descripcidn de la solicitud denegada, que se
enmarca en composiciones farmacéuticas, especificamente en composiciones
antineoplasicas, y mas particularmente composiciones antineopldsicas que comprenden
un derivado de acriloil distamicina y un agente antimicrotubulo y/o un antimetabolito.

Asi mismo, el literal b) del Articulo 28 establece que la invencidn debe proporcionar
referencia del arte previo relevante, lo cual se realiza en las paginas 1, 3 y 7 de la

mencionada descripcion de la solicitud en estudio.
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Ahora bien, en el caso que nos compete, |a informacion revelada dentro de la
descripcion de la solicitud permite que la persona versada en la materia pueda sin
ninguna dificultad reconocer que se estd haciendo referencia a una composicién
farmacéutica, de ciertos compuestos antinéoplasicos particulares, la cual brinda un efecto
sinérgico que ayuda a disminuir efectos colaterales, y dicha persona versada en la
materia sin ninguna dificuitad podria obtener esta composicidn partiendo de las dosis
recomendadas en la pdgina 10 de la descripcidon de la solicitud, y las cantidades
empleadas en el mencionado ejemplo de la pagina 12 de 1a descripcién.

&

De esta forma, el mencionado ejemplo especifico cumple con su funcidn de ilustrar

los aspectos importantes de la invencién porque ayuda a mostrar la cantidad de cada una
de las sustancias particulares que puede ser empleada dentro de la composicién
farmacéutica, y ademas comprueba el efecto sinérgico proclamado para dicha
composicidn.

. En relacion con 1o anterior, me permito resaltar que la descripcién de la solicitud en
estudio no requiere brindar un ejemplo especifico de una forma unitaria de dosificacién
farmacéutica que comprenda estos dos componentes, toda vez que el experimento
reportado ya proporciona la informacién requerida por la persona versada en la materia
para llevar a cabo la invencidn: a) las cantidades preferidas de cada una de esta
sustancias y b) que al coexistir dichas cantidades de sustancias dentro del organismo del
hospedador se va a producw sin lugar a dudas un efecto sinérgico con respecto a lo que
se obtendria sumlmstrando cada uno de dichas sustancias solas.

- De forma similar, los datos proporcionados en mi mencionado memorial de Mayo 5
de 2009, y los incluidos dentro del documento Sabatino, et al Clin. Cancer Res., 2003,9,
5402-5408, permiten ilustrar ias cantidades de compuestos preferidas a ser empleadas y
que cuando dichos compuestos estan de forma simultanea en el organismo del mamifero
' . tratado se produce un efecto sinérgico que permite reducir los efectos colaterales

indeseados.

Consecuentemente, esta informacion es suficiente para que la persona versada en )\/

la materia desarrolle la presente invencion sin requerir de ningun dato adicional.

Finalmente, el literal f) del Articulo 28 no es aplicable al caso particular que nos
compete, toda vez que es totaimente claro cudl es la utilidad industrial de las

composiciones farmacéuticas reveladas.

De otra parte, me permito sefialar que la descripcién de la solicitud en estudio,

como es usual dentro de la practica de las patentes, claramente cubre mucha mas

materia que la que es reclamada por el capitulo reivindicatorio, revelando también
métodos de tratamiento que implican una clerta secuencia de administracién de los

principios activos peor separado.
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En primer lugar, a lo largo de todo el capitulo descriptive se resalta que un ghjeto
de la invencidn lo constituye una composicidon farmacéutica que comprende un derivado
de acriloil distamicina y un agente antimicrotibulo o un antimetabolito (pdginas 1 a 8 y
10 a 11). Asi mismo, las paginas 6 a 8 y 11 muestran los derivados de acritoil distamicina
preferidos de la invencidn, y resaltan que se prefiere el alli denominado PNU166196,
mientras que las paginas 3 y 8 muestran los agentes antimicrotibulo y antimetabolitos
preferidos: docetaxel y gemcitabina.

Sumado a lo anterior, el ejemplo especifico de la pagina 12 de la descripcién
comprueba el promulgado efecto sinérgico existente cuando los dos compuestos se
encuentran al mismo tiempo dentro del organismo de un animal, especificamente
empleando PNU166196 vy gemcitabina.

Consecuentemente, toda esta informacion se constituye en un soporte adecuado
para las reivindicaciones presentadas, y al ser estas claras y concisas se cumple a
. - cabalidad con lo estipulado por el Articulo 30 de la Decisién 486;

“Articulo 30.- Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger
mediante fa patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcidn.”

Sin embargo, con respecto a este sustente, 1a Resolucién impugnada sefiala que "ef
hecho de mencionar en la descripcién ef término composiciones farmacéuticas no implica
que allf elfas estén enteramente sustentadas”,

De esta forma, ese Despacho interpreta de manera errénea lo establecido por el

Articulo 30 en el sentido que el “soporte” de una reivindicacién tiene que ser
proporcionado exclusivamente en forma de ejemplos, y por lo tanto, si no existe un

. ejemplo especifico que incluya la materia reclamada esta no estard soportada por la

descripcion.

Con respecto a lo anterior me permito sefalar que dentro de la préctica de patentes
alrededor del mundo es un hecho conocido y aceptado que los ejemplos son Unicamente
ilustrativos y que estan destinados a mejorar la comprensidn de la invencion, pero que su
inclusién dentro de la descripcién no implica que la materia que podria ser de uso
exclusivo del titular de la patente esta limitada Unicamente a aquella considerada por
dichos ejemplos.

Asi par ejemplo dentro de séptima sesion del Standing Committee On The Law Of
Patents, de la OMPI, Realizado en Ginebra, de Mayo 6 a 10 del 2002, la cual versaba en
los requisitos concernientes a la relacidon de las reivindicaciones con la descripcidén

(Requirements concerning the relationship of the claims to the disclosure) se sefiala que

en general dentro de la Convencién Europea de Patentes:
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presentadas actualmente ante ese Despacho que reclaman composiciones farmaceéuticas

con compuestos especificos.

III CONCLUSION

Por ultimo, me permito sefalar a ese Despacho que los hechos discutidos
anteriormente en este escrito han establecido de forma incontrovertible que la presente
solicitud si cumple con los requisitos de Claridad y suficiencia del Capitulo
Descriptivo y del Capitulo Reivindicatorio exigidos por los Articulos 28 y 30 de ia
Decisién 486, toda vez que el capitulo Descriptive divulga de forma clara y suficiente la
invencion de manera que cualguier persona medianamente versada en !a materia podria
entenderla y desarrollarla, y revela los elementos suficientes para que dicha persona
ver'sada en la materia pueda obtener la materia reclamada sin recurrir a experimentacién

adicional.

Como consecuencia de lo anterior es claro que la solicitud en estudio presenta de
forma adecuada las composiciones reclamadas por e! capitulo reivindicatorio y ademas
prueba el efecto sinérgico obtenido por la presencia simultdnea de los principias activos
de dichas composiciones dentro de un organismo, por lo que la solicitud en estudio se
enmarca completamente dentro de io exigldo por la Decisidn 486 de !a Comunidad Andina

de Naciones.

IV. SOLICITUD

En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y revocar la Resolucién impugnada

para conceder el privilegio de patente solicitado.

V. ANEXOQS

Anexo me permito presentar las paginas 1 y 2 del documento Seventh session,
“Standing Committee On The Law Of Patents” WIPO, Geneve, May 6 to 10, 2002,
v

referenciado en el texto.

VI. PODER

e

El documento que acredita mi calidad de Representante Legal en Bogota para
asuntos relativos a la Propiedad Industrial de |la sociedad peticionaria fue presentado

junto con mi memorial de Septiembre 25 de 2009.

-
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WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION
GENEVA

STANDING COMMITTEE ON THE LAW OF PATENTS

Seventh Session
Geneva, May 6 to 10, 2002

REQUIREMENTS CONCERNING THE RELATIONSHIP OF THE CLAIMS
TO THE DISCLOSURE

prepared by the International Bureau

L. INTRODUCTION

1. During the sixth session of the Standing Committee on the Law of Patents (SCP), held
in Geneva from November 5 to 9, 2001, it was suggested that the International Bureau
undertake a comparative analysis of different patent systems concerning the relationship of
the claims to the disclosure (see paragraphs 173 and 174 of document SCP/6/9 Prov. 2).

2. Many national and regional laws provide provisions regulating the relationship of the
claims to the disclosure. Some of them are reproduced in the Annex. In many instances, that
relationship is characterized in a way that the claims shall be supported by the description, or,
in some laws, by the specification which generally contains the description and the claim(s).
In other laws, in place of the words “supported by”, terms such as “based on” or “described
in” are used. In other cases, the relationship between the claims and the specification is
regulated in a manner that the claims shall not go beyond the contents of the specification.
The law of the United States of America provides that “the specification shall contain a
written description of the invention.”

3. It should be noted that the legal consequences of the non-compliance with such a
requirement vary from one country to another. For example, in some countries, the
requirement is not a ground for opposition or the revocation of the patent, while in other
countries, non-compliance with that requirement results in the revocation of the patent.
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TITULO: TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES COMPUESTA POR
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOIL DISTAMICINA, TAXANES Y/O
ANTIMETABOLITOS (folio 1).

Atendiendo al Recurso de Reposicion interpuesto, primero se hacen las
siguientes consideraciones:

Los documentos que se tienen en cuenta en el estudio son: el capitulo
descriptivo de los folios 41-52, el capitulo reivindicatorio del folio 134, la
resolucion de negacion en folios 220-226 y las observaciones del recurrente
de los folios 227-235.

El problema técnico planteado en la solicitud esta relacionadc con la
necesidad de proveer una terapia combinada de agentes antitumorales que
proporcionen un tratamiento mas eficaz (un efecto antineoplasico sinérgico) y
menos toxico contra los tumores, particularmente en tumores de seno,
ovario, pulmén, colon, melanoma, leucemia, entre otros (folios 41, 50-51;
pag. 1, 10-11).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una composicién farmacéutica que comprende un portador o excipiente
farmacéuticamente aceptable, un derivado de acriloil distamicina de formula
(), un agente microtubulo y/o un agente antimetabolito; siendo
composiciones farmacéuticas preferidas aquellas donde los agentes
microtibulos son paclitaxel estramustina, y los antimetabolitos son 5-
flurouracilo o gemcitabina. Particularmente, la solicitud propone un producto
que comprende brostalicina (PNU166196) y gemgitabina (un antimetabolito).

Segundo, atendiendo los argumentos del recurrente se encuentra:

1. De las consideraciones frente al art. 28 de la Decision 486, el recurrente
sefiala que el “...Despacho no realiza una correcta interpretacion de las
enseflanzas de la solicitud y su alcance, y por lo tanto desconoce que la
descripcion de la solicitud se enmarca dentro de lo establecido por el art.
28 de la decision 486..."(folic 227; pag. 2), ya que de acuerdo con los
literales a) a f) del art. 28, encuentra:

Expediente 2003 003265, Recurso
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- Que la descripcién de la solicitud “Brinda herramientas suficientes para
que la persona versada en la materia comprenda que la invencion se
relaciona con una composicion farmacéutica que comprende derivados de
acriloil distamicina en conjunto con un agente microtubulo o un
antimetabolito...”, ya que en las paginas 3, 6 a 8 y 12 de |a descripcion se
identifican los compuestos preferidos y sus dosis recomendadas, para
usarse en la composicion (folio 228, pag. 3 de respuesta).

- Que aungue “...el gjemplo especifico de la pagina 12 de la descripcion no
hace referencia particufar a una composicién farmacéutica...sino al
empleo de dos compuestos preferidos en forma secuencial...”, éste no
resta claridad a la descripcién ya que contribuye a la comprension de la
invencién al demostrar el efecto producido por la combinaciéon de dichos

compuestos particulares (folic 228; pag. 4 de recurso).

- Y que en consecuencia “...fa informacién de la descripcion es suficiente
para que fa persona versada en la materia desarrolle la presente
invencion sin requerir ningtn dato adicional” (folio 229; pag. 5 de recurso),
cumpliendo entonces con el articulo 28 de la decision 486 (folio 229; pag.
5 de recurso). '

Al revisar y analizar las anteriores observaciones del recurrente, este
Despacho, encuentra:

- Que la descripcion sefiala, que se proporciona una COMPOSICION
farmacéutica que comprende un portador o excipiente farmaceuticamente
aceptable, un derivado de acriloil distamicina de formuia (I), un agente
microtUbulo y/o un agente antimetabolito (folio 41; pag. 1) e indica las
dosis generalmente recomendadas de cada uno de éstos (folio 50-52;
pag. 10, 12); indicando entre los compuestos preferidos, el PNU 166196 o
brostalicina como compuesto de formula (I}, la gemcitabina como agente
microt(bulo y el docetaxel como agente antimetabolito (folios 43, 48; pag.
3, 8).

Por tanto, teniendo en cuenta la informaciéon divulgada por la descripcion
y dado que las caracteristicas técnicas esenciales de las composiciones
reclamadas (folio 134) son los dos agentes activos (brostalicina y
docetaxel, o brostalicina y gemcitabina), se considera que un experto en
la materia es capaz de comprender la solucion propuesta para llevar a
cabo la invencion reclamada; por tanto, la descripcién cumple con el
articulo 28 de la decision 486.

2. De las consideraciones frente al art. 30 de la decision 486, el recurrente
declara que la descripcion de la solicitud brinda soporte al ultimo capitulo
reivindicatorio (folio folio 229; pag. 6), ya que “.../1as divulgaciones de la
descripcion permitirian que una persona versada en la materia obtuviera
una composicién farmacéutica que comprenda PNU 166196 (brostalicina)
junto con docetaxel o gemcitabina, esperando que dicha composicion
presente un efecto antineoplasico inesperado” (folio 230; pag. 8).

Y sefiala, que en consecuencia, las reivindicaciones 1-3 estan totalmente

soportadas por la descripcion de la solicitud, cumpliendo asi el art. 30 de
la decision 486" (folio 230; pag. 8).

Expediente 2003 003265, Recurso
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En relacién a las anteriores observaciones del recurrente, este Despacho
considera que de acuerdo con la informacién divulgada por la descripcion,
como se sefialdé en el numeral anterior, las composiciones reclamadas,
definidas por las caracteristicas técnicas esenciales que son los dos
agentes activos (brostalicina y docetaxel, o brostalicina y gemcitabina),
tienen soporte en la descripcion; cumpliendo asi, el ultimo capitulo
reivindicatorio (folio 134) con el art. 30 de la decision 486.

En consecuencia, dado que la descripcion cumple con el articulo 28 y el
ultimo capitulo reivindicatorio (folio 134) cumple con el articulo 30 de la
decision 486, y teniendo en cuenta que no fue evaluado el aporte de esta
materia reclamada al estado de 1a técnica, se considera procedente revocar

la negacién para proseguir con el estudio de patentabilidad de la solicitud.

Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda revocar la decisidn de
negacién para el objeto solicitado, en las reivindicaciones 1-3 (folio 134),
proferido en la resolucion de negacién N° 19622 para proseguir con el

estudio de patentabilidad de la solicitud.

Bogota, D. C.,
CONCEPTO DIRECTOR DE EXAMINADOR
TECNICO NUEVAS TECNICO
4065 CREACIONES (C) 202079
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