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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación  en.Iista de 11 

de Julio de 2008. 

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el seuior Examinador en 

su Concepto TØcrilco nCmero 1601, en reiación con el requisito de Nivel Inventivo, me 

permito dirigir su atención a los siguientes argumentos tØcnlcos, por medlo de los 

cuales se superan completarnente dichas objeciones. 

3. 963ETO 09 LA .INVENCÔN  

Antes de entrar a analizar las objeciones presentadas por el seæor Examinador en 

contra de la aparente faith de nivel inventivo de la solicitud bajo estudio, me permito 

hacer algunos comentarios y aclaraciones relacionadas con el objeto de la presente 

invención y el problema que este soluciona. 

En primer lugar, me permito seuialar que en el estado de la tØcnica es bien 

conocido que la utiflzación de compuestos anticoagulantes como los descritos en las 

solicitudes de patente pubHcadas bajo los nimeros W09803554, W09936443 y 

EP529715 puede resultar delicada, en. particular si estos productos poseen una larga 

vida media. Esta situación se debe a que en la prevenclón, o en el tratamiento de la 

trombosis con los productos mencionados, se debe restablecer o ma ntener iaiiuidez de 

Iasaqre evitarido provocar una hemprrgi.a. 

En efecto, es muy conocido el hecho de que un accidente de cualquier clase en un 

paclente bajo tratamlento antitrombótico puede desencadenar una hemorragia. 
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TambiØn puede necesitarse intervenir quirirgicamente a un enfermo bajo tratamiento 

anUtrombótico. De igual forma, durante algunas intervenciones quircirgicas, pueden 

utilizarse anticoagulantes en una fuerte dosis con el fin impedir Ia coagulaclón de Ia 

sangre, siendo necesario neutralizarlos al final de dicha intervención. Par lo tant21 

resuita de wan importancia teneraoentes antitrombóticos aue posean Ia 

caracterIstka de ser rÆnklamente neutraUzabies con ci _fin de detener Ia 

actividad anticoaou)ante en cuaiguiar momento 

Los oligosacÆridos de sintesis coriocidos, descritos anteriormente, no pueden ser 

fÆcilmente neutralizados por los antIdotos conocidos de Ia heparina 0 de los HBPM, 

incluido el sulfato de protamina 

Dc conformidad con lo anterlor. Ia oresente invención proporciona nuevos 

pplispcÆridos sintÆtkos aue no se limitan simplemente atener tins actividad 

ant11tromb6tica1/slno aue sorprendentemente opseen Is caracterIticatØcrnca 

de ser rÆnldarnente neutralizables 

De conformidad COfl lo anterior, me permito manifestar de forma respetuosa que 

el sefor Examinador ha mal interpretaclo cual es el objetivo de Ia presente invención 

dado que en su Concepto TØcnico No 1601 manifiesta que: 

"El pro blema planteado en esta solicitud es Ia necesidad de compuestos con 

act/v/dad anticoagu/ante, 

as] como tambiØn afirma que: 

17 aunque en el capitulo descriptivo se menciona un procedimlento de un mØtodo de 

tretamiento que consiste en utilizer a v/dine y estrepta v/dine caracterizado porque 

permite nautralizar el complejo de polisacØrido mØs blot/na ye reclamado en Ia 

re/vindicaciÆn 14 del anterior capItulo re/vindicatorlo; se reitera qua el mØtodo de 

tratamiento no es objeto de patentabilldad". 

En vista de los argumentos expuestos en este punto, es claro que Ia bresente 

invención no pretende orotecierj.in mØtodo de tratamiento, asi. como tamooco 

oretenc[e Ia nrotección de tin mØtodo de neutralización de pItciosacØridos 

Por el contrarlo, Is oresente. lnvnción roporciona comouestos quo 

comprenden Ling secuencia de olicipsacÆriijos bien definida (formula. I) 

enlazados en posiciones controladas a Ia. biotjna  a travØs de un wupo "T", los 

cuales no so limitan slrniilernente atener actividad anticoaciulante, 5mb aue 
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sQrPrendenternente qoseen I@ caractertstica Legnica de se[ rÆpidamente 

neutraiizables. 

4. O13JECI6N DE FALTA. DE ND/EL INVENTIVO 

El seiior Examinador en su Concepto TØcnico No. 1601, manifiesta que la 

presente solicitud carece de Nivel Inventivo con base en las enseæanzas de los 

documentos "Binding of Heparan Sulfate to Type V Collagen" (Dl) y W09936443 (D2). 

4.1 Consideraciones respecto ai documento "Binding of $eoaran Sulfate to 

Tvne V Collagen" (Dl.) 

Con respecto a este documento el se?Sor Examinador afirma que: 

"El estado de la TØcnica rnÆs cercano es Dl que ensefla un complejo de 

polisacÆrido un/do covalenternente a la biotina ... La Onica diferencia con Dl es 

qua esta solicitud menciona otros poilsacØridos sintØticos qua con forman a! 

cornplejo". 

En respuesta a la anterior afirmación, me permito dirigir la atención del seIior 

Examinador a los siguientes argumentos tØcnicos con los cuales se demuestra que los 

compuestos reivindicados en la presente solicitud Si poseen en nivel inventivo requerido 

frente a las enseæanzas del documento Dl. 

En este sentido, me permito seæ&ar en primer lugar que Si bien es cierto que el 

documento Dl menciona especies biotinadas, dichas especies poseen diferencias 

diametrales frente a los compuestos biotinados reivindicados en la presente invención. 

,eigualforrna, su quimica de biotinación es muy diferentea la biotinación qua exhibei 

los compuestos de Ia presente invenclón. 

A este respecto, me permito listar a coritinuación las evidentes y marcadas 

dlferencias que existeri entre los compuestos biotinados mencionados en tfl, y los 

- polisacÆridos sintØticos biotinados reivindicados en la presente Invención, 

(I) Nótese que el documnto Dl menciona que las especies biotinadas son (a 

heparina y sulfato de heparn. La heparina y el sulfato de heparÆn son 

mezclas complejas de polisacÆrldos y la longitud de sus cadenas as 

heterogØnea, razón por la cual sus pesos moleculares son muy 

variables (varlan entre 4000 y 40000 Da). 
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Por el contrarlo La presente iiwención enseæa cadenas depolisacÆridos 

sintØticos unidas covalentemente a Is blotina, en donde dichas 

adenas son esoecles snnIes de pligpspcÆridos con estructuras bien 

definidas (fórmula I) qua comDrenden de 5 a 30 unidades de 

rnonpspcÆridos 
y 

oor consiauentetienen un Resg molecular mucho 

menoral neso de las cadenas dehet,arina ensefladas en Dl 

(H) La qulmica de biotinación de la heparina y sulfato de heparn enseæada en 

Dl es muy diferente a la biotinadón de los polisacÆridos sintØticos 

ensefiados en la presente invención. 

Nótese entonces que el documento Dl enseæa qua el fragmento de 

blotina puede estar acoplado a algunos grupos amino de las 

unidades de glucosamina prasentes a lo largo de las cadenas de 

heparina o sulfato de heparØn (Dl, pagina 7951, primera columna, 

lIneas 5-9). Este hecho indica claramente aue Ia biotina estI 

pcoplada al azar en las cadenas de heoarina v sulfato do henarÆn. 

cadenas aue a - su vez son de tamaæos v jesos.moleculares 

heerociØneos 

Por el contrario, la Dresente invenclón or000rdona oolisacÆridos con 

estructuras bien definidas aue corresoonden a Pa formula tEl tal 

como se evidencia en los ejemplos I a 6. en los cuales Ia biotina estÆ 

unida &posidones bien controladas "Ri", "R211. "83" 
p 

"R4" do las 

cadenas a travØs del oruo "T", qarantizando de esta forma aue los 

Droductos obtenidos tienesi estructuras bien definidas, 
y 

no son 

mezclas de polisacÆridosbiotinados Al azar. 

Establecidas las diferencias estructurales existentes entre los polisacØridos de 

estructura bien definida (fÆrmula I), enlazados en posiciones controladas a la biotina 

(Ri, R2, R3 6 R4) a travØs de un grupo VT", reivindicados en la presente invención y La 

heparina biotinada al azar mencionada en Dl, considero de gran importancia ahora 

aclarar Las diferencias que hay entre los objetivos alcanzados en la presente invención y 

Los objetivos de Dl. 

A este respecto, me permito seæalar que Si bien es clerto que el documento Dl 

menciona en tØrminos generales La heparina y sulfato de heparn biotinados, dicho 

documento Se Ilmita simplemente a describir erisayos de urtión de estas especies con 

varias matrices de proteinas. EspecIficamente enseæa que los grupos biotina conjugados 

a mezclas de heparina/ sulfato de heparn permiten su union a colØgeno sólido 

adsorbido en superficie. 
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Por su parte, la presente inverición proporciona poIisacrido de estructura bien 

defirilda, los cuales $1 estÆn enlazados a la biotina en posiciones controladas (Ri, R2, R3 

y R4) a travØs de un grupo "T", donde el grupo "T" representa uno de los siguientes 

grupos: 

if4NN 
NH 

NH, 
 

Este hecho pone en evidencia las marcadas diferencias .que existen entre el patron 

de sustitución sobre las cadenas de polisacÆridos de p2 y el patron de sustitución que 

exhiben los compuestos de la presente invencIón 

En adición a Jo anterior, considero de gran importancia resaltar el hecho de que 

en ci documento D2, no existe ninguna mención o sugerencia qua motive a la 

persona versada en la materia a realizar una posible blotinación en posiciones 

controladas de las cadenas de HexadecasacÆridos mediante un grupo "T", y 

mucho menos existe una mención qua Ia Indique que la actividad 

antitrombótica de los polisacàrldos no se vera afectada por dicha biotinación. 

AsI mismo, en ci documento _D2 no existe alauna mención a indiclo  que le 

indipue a Ia persona versada en la materia aue la biotinaciôn en Dosiciones 

controiadasa travØs de un aruo U311! sobre las cadenas de los noflsacÆridosalli 

inesDerado de ear rÆDldamente neutralizables Por el contrario dicho’ 

documento se Ilmita simplemente a seæaiar qua los DollsacÆridos alli desrltos 

tienen un tiernDo devida media corto. i 

En vista de lo anterior, es claro que la persona versada en la materia interesada 

en obtener compuestos con actividad antitrombóttca que tenga la caracteristica de ser 

rpidamente neutralizables y que ademÆs sean polisacridos de estructura bien definida 

(formula I), erilazados en posiciones controladas a la biotina a travØs de un grupo "T", 

no tendrfa ninguna motivación en usar como punto de referenda las 

enseæanzas de un documento coma D2, toda vez que dicho documento 

proporciona polisacÆrldos con estructuras muy diferentes a los de la presente 

invención, los cuales comprenden en sue cadenas sustituyentes muy diferentes 

a la biotina tales coma sulfato, metoxi y carboxi, y que ademÆs se caracterizan 

por tener un tiempo de vida corto, especialmente Si se tiene en cuenta que ci 

documento D2 no hace menclón alguna acerca de una posible biotinación 

controlada de las cadenas mediante un grupo "T" y los efectos inesperados 

que dicha biotlnaciôn pueda traer. 
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A este 

par IM pgrsgna 

respecto, consdero pertinerite mencioriar que como 

versada en In .materia un camblo estructural 

as bien concido 

aor_mInimo a..ue 

sea, age aenerar una estructura .con roiedades fisicas 
. v guImica -de 

totalmente diferentes a Igs que oresenta la estructura sin modificar. For tat 

razón. Ia actividad antitrombÆtica exhibida DoE los comouestos de Ia presente 

invención, asI coma su sorprendente caDacidad de set . rÆoidarnente 

neutralizados, no hublera Dodido set oredicha oor Ia persona versada en la 

materla,.sirnplemente con estudlar las enseæanzas del documento D2. 

4.3 Consideraciones respecto a IN cornbinación de Dl V D2 

Ahora bien, con respecto a la combinación de los documentos Dl y 02, el selior 

-.Examinador manifiesta que: 

"El efecto tØcnico logrado por (a inclusion de los polisacÆridos mencionados en la 

solicitud ya Se encontraba sugerido, puesto que Dl. divulga un polisacÆrido unido 

covalentemente a la biotina y 02 divulga los polisacÆridos sintØticos que hacen 

parte del complejo reivindicado; esto suglere al experto en (a materia, induir los 

po(isacÆridos sintØticos de 02 en el complejo enseado en Dl 

El problema tØcnico objetivo en esta solicitud que es la necesidad de compuestos 

ótfles como anticoagulantes, se habIa resuelto previamente mediante el mismo 

tipo de compuestos ye conocidos." 

En respuesta a ía anterior af/rmación, me perm Ito dirigir la atencIÆn del seæor 

Examinador a los siguientes argumentos tØcnicos los cuales demuestran que ía persona 

versada en ía materia no Ilegarla de forma obvia a la comb/nadÆn de los documentos 

Dl y D2 citados por el seæor Examinador con el fin de obtener los compuestos de ía 

presente invenciÆn. De igual forma los argumentos presentados a continuaciÆn 

demuestran que aunque ía persona versada en ía  materia hubiese realizado dicha 

combinación, no hub/era pod/do Ilegar de forma obvia al objeto reivindicado. 

En este sent/do, me perm Ito seilalar en primer lugar dos hechos que fueron 

demostrados en los puntos 4.1 y4.2 del presente memorial. 

(I) Tal como se demostró en a! punto 4.1 del presente memorial, 

documento Dl ademÆs de aue se limita slmnlernente a Men "in  

mezciascomD!ejas v heteroqØneas de heparina y suffato de heoar4n 

biotinadas al azar, dicho documento no hace ninpuna menciôn 0 

refereitcla a–ue sualera aue las mezcfas conseiven suspronieda4es 

antitrombóticas, asLcomo tamoco hace suaerencJa alauna eue  10 
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indiqpe a la nersona versada en ia materla awe dichos cjjjpuestos 
nuedan lleaat a tener el efccto tØcnlçp_ sornrendenle de ser 

rÆnidamente neutrailzables. 

(ii) Tal como ha s/do demostrado en a! punto 4.2 del presente memorial, at 
documento 02 propordona polisacØridos con estructuras muy diferentes a 

los polisacØridos biotinados de formula (I) reivindicados en ía presente 
fnvcnción, los cuales adernØs comprenden en sus cadenas sustituyentes 

diferentes a ía biotina tales coma sulfato, metaxi y carboxi, y que se 

caracterizan por tener un tiempo de vida corto. Por otra, parte se demostró 

qua el documento D2 no _hace mencjAnalciuna_acerca deiainavosible 
biotinac,Æn en _noiclones controladas de Jas cadenas de 

Hexadecasaciridos a travØs de un qrunoT", asl corno tamnoco hace 
- ,nencij5a alaun& pcerca de los efectos cue dicha biotinación causarØ 

sabre Ia actLvidad antitrornbóticps, si dicha biotinaclón otorcarÆ un 

efecto inesoerado a los comnuestos. 

De con formed con estos puntos, es clara que ninguno de los documentos Dl a 02 
solos a combinados enseæa la biotinación en posiciones controladas (RI, R2, P3, o P4) 
de una cadena de polisacØridos de formula (I) que se haga a travØs de un grupo "TI’, as! 
coma tampoco hacen mención acerca del efecto que dicha biotinación tendrØ sobre ía 
act/v/dad antitrombótica y mucho menos hacen referenda alguna acerca de que estos 
compuestos puedan lager a tener un efecto tØcnico sorprendente coma ser 

rÆpidamente neutralizables. 

Por lo tanto, la persona versada en la materia interesada en obtener 

polisacÆridos de estructura bien clefinida (Formula I), que estØn biotinados en 

posiclones controladas (RI, R2, R3 o R4) a travØs de un grüpo "T’ que ten gan 

actividad antitrombOtica y que ademÆs posean ci efecto tØcnico sorprendente 

de ser rØpidamente neutralizables, no tendrIa ninguna motivaclón en combinar 

los documentos Dl y D2, toda vez que ninguno de estos dos documentos hace" 

referenda acerca de una blotlnaclón en posiciones controladas a travØs do 

grupos "T" Sabre polisacÆridos de fôrmula (I), ast como tampoco mendonan 0 

sugieren que dichos compuestos conservarÆn actividad antitrombOtica y quo 

inesperadamente tendrÆn ci efecto tØcnlco de ser rÆpidamente neutralizables. 
I 

Por tel razOn, ía persona versada en ía mater/a no ilegarla de farina obvia a 

realizer una biotinac/On en posiciones controIadas sobre las cadenas de los polisacÆr/dos 

enseflados en el documento 02 a travØs de un grupo UT", motivado simplemente por las 

enseæanzas de Di, toda vez qua Dl se Jim/ta simplemente a mencionar espec/es muy 

diferentes, qua son b/otinadas al azar, y no se hace ninguna referenda acerca de un 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 03023214 
Clasificación Internacional (IPC): A61K31/715; A611(31/716; A61K47142; 
A61 P3/00; A61 P7/00; A61 P9/00; A61 P11/00; A61 P25/00; A61 P31/00; A61 P35/00 
Concepto TØcnico No 288 

Patente de tnvenciOn El Patente de Modelo de Utilidad 

VIa Nacional E 
- - Via PCT (fase nacional) Cap.l Cap. II LxJ 

No. Sot. Internacional PCT/FROI/02918 

� Fecha de Presentaciôn Internal. 20.-09-01. 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el artIculo 48 
de la Decision 486 de Is ComisiOn de Is Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescrlpciOn: Folios: 124 a 203 como se radicO iriicialmente 

1.2. R_eivindjcaciones: Folios: 356 a 365 modificado en fecha 
2008/05/22. 

1.3 Rta del Solicitante Folios 374-384 

1.4Prioridad: (22/09/00, FR 
y 

2000/12094) 

2 Objeto do la invención 

Titulo de Is invenciOn: "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBÔTICA 
QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA 
BIOTINA 0 UN DERIVADO DE LA BIOTINA" 

Problems TØcnico Planteado en esta solicitud, es Is necesidad de compuestos 
con actividad anticoagulante. 

SoluciOn: Las reivindicaciones 1-10 proporcionan, polisacÆridos biotinilados 
representados per Is fOrmula (I) y una composiciOn farmacØutica que los contiene. 
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IPC: A611<31i715; A61K31/716; A61K47/42; A61P3/00; A61P7/00; A61P9/00; 
A6IPII/00, A61P25/00, A61P31/00, A61P35/00 

4 Determinacón del Estado do la  TØcnica 

La fecha quo se ha tenido an cuenta para determIrar el Estado do la TŒcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud priorltaria 22/09/00. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la büsqueda  on el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrndose los siguientes 
docurnentos mÆs relevantes con fecha de publicaciOn anterior a la de la solicitud. 

NO Documento - Titulo Fecha do 

Dl Articulo cientlfico* Binding of Heparin Sulfate to Type V Mayo, 16i 1989 

Synthetic polysaccharides, their method 
D2 W099$6443 of production and pharmaceutical Julio,22,1999 

compositions containing same 
Artiulocientffico* Binding of Heparin Sulfate to Type V Collagen (folio 334 abstrac renglones 26 y 
26 pg 7951 reglones 1.4-15). 

6. Respuesta a los argurnentos del solicitante: 

Revisado nuevamente, el capitulo reMndlcatorio, se establece claramente que el 
objeto de la invencion es el complejo formado par un polisacarido que presenta 
por lo menos un enlace covalente con Pa biotiria, caracterizado por la formula (I), 
que tiene actividad antitrombôtica 
Es necesario mencloriar que cuando el solicitante dice que Pa invencion 
proporciona compuestos de formula (I)," los cuales no se limitan simplemente a 
tener actividad anticoagulante, sino que sorprendentemente poseen Ia 
caracteristica tØcnica do ser rÆpidamente neutralizables", con avldina, se esta 
caracterizando a los compuestos de formula (I), por una propiedad intrinseca, 
mas no por su estructura quimica, ya que un compuesto deben ser caracterizado 
por SUS caracteristicas estructurales 
No obstante, es importante recordar que as conocido en el arts la alta afinidad 
entre biotina y avidina, Jo cual permits esperar que un polisacÆrido biotiniIado 
corno el reclarnado, presents esta afinidad. 

7 AnÆlisis do patentabilidad (articulo 14 D486) 

71 NIvel lnventivo (ArtI 6 D488) 

Respecto a la solicitud en estudio: 
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La reivindicación 1: Se refiere a un potisacÆrido unido a la botina, 
representados por la formula general (I): 

RI 

.Estado de la TØcnica mÆs cercano es Dl que: Enseæa un complejo de heparina 
unida a la biotina (Ver folios: folio 334 abstrac renglones 25 y 26 ; pg 7951 
reglones 14-15 y fig I (b,d), que tiene actividad antitrombOtica). 

La diferencia entre la solicitud y Dl es que esta solicitud, reivindica otros 
polisacÆridos unidos a la biotina. 

El efecto tØcnico: No hay evidencia de un efecto tØcnico sorprendente logrado por 

..el hecho de biotinilar los polisacÆridos ya conocidos que poseen actividad 
- antitrombOtica. 

El problema tŒcnico objetivo en esta solicitud: es como obtener polisacÆridos 
biotinilados, alternativos ütiles como antitrombOticos. 

D2 describe: PolisacÆridos sintØticos con actividad antitrombOtica, que hacen 
parte del complejo reivindicado. 

Para un experto en la materia era obvio incluir los polisacØridos de D2 en camblo 
de la heparina en el complejo heparina-biotina de Dl, para lograr polisacaridos 
biotinilados con actividad antitrombOtica. 

Por lo anterior los poilsacØridos biotinilados reclamados en las reivindicaciones 1-9 
no tienen nivel inventivo, asi como la composiciOn reclamada en la reivindicación 
10. 

9 Conclusion: 

En consecuencia y por todo Jo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones: I a 10 (folios: 356 a 365). 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No. 288 EXAMINADOR TECNICO 

- j 
COdigo No. 202078 





Industria y Cotnerelo 
SUPER1NTENDENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE 1NDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION N°.- 24573 
Por la cual se niega una patente de invención 

Rad. N° PCT/03 - 23214 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicto de sus facultades legales, en especial de las qua se confirieron en at 

artIculo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANQO 

PRIMERO. Que mediante esonto radicado en esta Superintendencia el 19 de marzo 
de 2003, bajo el numero 03023214,ntr6 a fase nacional la solicitud de patente de 
invenciôn titulada "POLISACARID5S DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE 
PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BICTINA 0 UN 
DERIVADO DE LA BIOTINA", qua corresponde a la solicitud internacional 
PCT/FRO1/02918 del 20 de septiembre de 2001 

SEGUNDO: Qua efectuado at examen de forma.en cuanto a los requisitos que debe 
flenar la solicitud y cumphdas las exigencias legales, se ordeno publicar at extracto sin 
qua se hubieran presentado oposiciones per parte de terceros. 

TERCERO: Qua mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 23 de 
abril de 2004, el doctor Jose Antonio Uoreda informô sobre la  ceston de la sociedad 
solicitante Akzo Nobel N.V., a favor de la sociedad Sanofi - Synthelabo, el cual reune 
los requisitos legales. 

CUARTO: Qua mediante escrito radcado en eats Superintendencia a) dia 14 de 
febrero de 2005, la doctora Alicia Lloreda Rlcaute informô sobre el cambio de nombre 
de la sociedad solicitante Sanofi-Synthelabo, porelde Sanofi-Aventis, el cual reune 
los requisitos legales. 

QIJINTO: Qua realizado el examen de patentabilidad se encontrô que la invención no 
cumple con los requisitos establecidos En consecuencta, con fundamento en lo 
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comurudad 
Andina, se requiriO al peticionano en dos oportuntdades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a le solicitud. 

SEXTO Que el solicitante mediante escritos radicados el 22 de mayo y el 30 de 
septiembre de 2008, atendtO oportunamente a los requenmientos formulados 
presentando aclaraciones Adicionatmente, allegO un nuevo cap itulo reivindicatorto el 
cual Se ajusta a las prescripolones establecidas en el artIculo 34 de la mencionada 
DecisiOn 486. 

SEPTIMO: Qua segn Jo dispuesto en at articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida per 
Is Coniision de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes" para las invenciones, 
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sean deproducto ode procedirniento, an todos los campos de Is tecnologla, siempre 
que sean nuevas, tengan nveI inventive y sean susceptibles de apHcaciôn  industrial." 

OCTAVO: Que las riuevas reivindcaciones I al 0,  contenidas en los folios 356 a 365 
del expediente en estudio, no cuniplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, 
de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1 Objeto de la invonciôn 

El objeto de Is presente invenciôn consiste en pohsacâridos de actividad 
antitrombôtica que presentan por to menos ui enlace covalente con la biotina o un 
derivado de ía biotina. 

El problems tŁcnico planteado es la necesidad de compuestos con actMdad 
anticoagulante. 

Para solucionar dicho problema, las reivindicaciones 1 a 10 de Is solicitud en estudio 
proporctonan polisacndos biotinilados represeritados por la formula (I) y una 
composiciOn farrnacØutica que los contiene. 

O}Pe 

2. Determinación del Estado de la TØnica 

La fecha pars determinar el estado de la tcnica es el 22 de septiembre de 2000, 
que corresponde a ía fecha de pnor:dad invocada respecto de la solicitud. FR 
2000/12094. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de 
patentabilidad, segn obra a folios 365y 386 del expediente en estudio. 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documeritos, anteriores a la fecha tie prioridad y relacionados con Ia 
materia de solicitud en estudio: 

No. rocurnento I TItulo Fecha do 

01 j Articulo Binding of heparin sulfate to type V f 15-05-1989 



 

cientflc& 
=  

___ 

02 WO 9936443 Synthetic polysaccharides, their method of 22-07-1999 
production and pharmaceutical 

___ 
compositions containing same 

3. Nivel inventivo 

Segi)n to dispuesto on el articulo 18 de Is lJecisiôn 486, "se considerarÆ quo una 
invenciôn tiene nivel inventivo, si pars una persona del oliclo nornialmente versada 

� en Is materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de Is tØcnica." 

El estado de Is tŁcnica, al tenor de to dispuesto en et articulo 16 de Is misma 
Decision, comprende "todo Ia quo hays sido accesible al pbhco, por una descripciOn 
escrita u oral, utilización, comercializaciôn o cuatquier otro media antes de la fecha 
de presentación de  Is solicitud de patente o, en su caso, de Is prioridad reconocida." 

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

’Con ci requisito del nivel iriventivo, 10 quo so pretends Cs dotar al examinador tØcnico 
do un etemento quo le permits afirmar o no si a (a invención objeto do estudio no se 
habria podido ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos quo existlan on ese 
momento dentro del estado de Is tØcnica (...). En este punto conviene advertir qua uno 
as el examen qua realiza of tØcnico media respecto de is novedad y otro ci quo so � efectüa con respecto al nivel inventivo; Si bien an uno y otro se utiliza coma parØmetro 
de referenda all ’estado do la tØcnica’, en ci primero, se coteja (a invenciön  con We
’anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que 
on el segundo (nivel inventivo) so exige quo el tØcnico media quo realiza el examen 
debe partir del conocimiento general quo Øl tens sabre at estado do to tecnica y realizar 
at cotejo comparativo con su apreclaciOn do conjunto, determinado SiCOfl tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tat invenciOn."2 

Teniendo on cuenta to anterior, y considerando los documentos encontrados en el 
estado de Is tØcnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de 
nivel inventivo, por las razones que se exponen a coritinuaciOn: 

La reivindicaciOn I se refiere a un polisacÆrido unido a Is biotina, representados par 
la formula general (I): 

I Bind! i,g of Heparin Sulfate to Type V Collagen (folio 334, abstract, lineas 25 y 26; pg 7951, lineas 14-15). 
2 Proceso 192 IP 2005. 
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actividad anticoagulante, sino que sorprendenternente poseen. la caracteristica 
tØcrnca de ser rÆpidamente neutralizables con avidina, se estÆn caracterizando los 
compuestos de formula (I) por una propiedad intrinseca, mÆsno pot suestructura 
quimica, ya que I un compuesto dabe ser caracterIzado por sus caracteristicas 
estructurales. . 

No obstante to anterior, es importante recordar que es bien conocido en & arte Is alta 
� aflnidad entre biotina y avidina, lo cual permlte esperar que un polisacârido biotinilado 

*7W como et reclamado, presente esa afinidad. 

Vista to anterior, se advierta que Ia invenciôn en estudio no cumple el requisito de 
nivel inventivo, toda vez que para un experto medlo en la materia, y do confornildad 
con el estdo de la tŒcnica que existia en ese momento, resutta obvia y a ella se 
hubiese podido Ilegar do manera evkiente. 

RESUELVE 

ARTICtJLO PRIMERO: Negar et privileglo de patente do invenciOn ala creación 
denominada: "POUSACARIDOS DE AC11VIDAD ANT1TROMBOTICA QUE 
PRESENTAN POR LO MEMOS UN ENLACE COVALENTE CON tA BIOTINA 0 UN 
DERIVADO DE LA BIOTINA, 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Uoreda Ricaute, 
en su calidad de apoderada de la sociedad Sanofi - Aventis., o a quien haga sus 
veces, el contenido de la presente resoluciôn, entregândole copia de la misma, 
advirtiØndole que contra ella procede el recurso do reposiciOn ante el 

� � � Superintendente de Industria y Con’iercio at momenta de notiflcarse o dentro de los 5 
dias hÆbiles siguientes. 

� NOTIFIQIJESE V CUMILASE 
Dada en Bogota D.C., a los 1 8 1 

EL SUPER1NTENDENTE DE INOUSTRIA V COMERCJO, 

� . GU&AVOVALBUENAQU1NONES 

Ooctora 
AUCIA LLOREDA RICAUTE 
Cae72N°5-83,Piso5 
eogott D.C. 
202058 

5 Seda Centro: Crrea13 No. 27-0DPisos2,&?y10 
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� Fax 38228 95. Linea 9800-910 165 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

2020 
Bogota, DC., 

Abogado 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 

REFERENCIA: 

TITULO 

RadicaciOn No. 03023214 
TrÆmite 011 
Evento 379 
Actuación 411 
Oficio No 
Folios 005 

En atenciOn al Recurso do ReposiciOn interpuesto, so hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo 

0 
comprendido en los folios 124 a 203, el nuevo capitulo reivindicatorio do los 
folios 356 a 365 y el memorial del recurso (folios 388-402) 

I Objeto do la Invenclôn 

LO}P. 

Reivindicaciones 1� 10: PolisacÆridos de formula (I) 
y composiciones farmaceuticas quo los contienen 

El problema planteado on esta solicitud es la necesidad do en esta solicitud 
es (a necesidad de compuestos con actividad anticoagulante. 

Para resolver este problema tØrnico la solicitud en estudio proporciona este 
problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona polisacÆridos biotinilados 
representados por (a formula (I). 

Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atenciOn a los argumentos del soticitante, en of recurso, se hacen las 
siguientes aclaraciones: 



E UP 

I . El solicitante hace un resumen de las caracterisficas de la invención(folio 
389-390, pg2-3 ) " el problema fundamental abordado on la presente 
irivencion consiste basicamente en la necesidad do obtener compuestos 
con actividad antitrombotica y anticoagulante quo puedan sin embargo ser 
neutralizables facitmente mediante los antidotos conocidos de la 
heparina o do los HBPM" (folio 390, pg 3), of quo so resuelve mediante 
pol sacÆridos de formula (I) caracterizados estructuralmente porque 
presentan un enlace covalente del polisacarido con la biotina o con un 
derivado do (a biotina y los cuales do manera sorprendente no solo 
presentan una potente actividad farmacológica come agentes 
antitromboticos y anticoagulantes, sino quo adiciona(mente presentan la 
ventaja de poder ser rapidamente neutralizados por antidotes como la 
avidina o la estreptavidina". 

2 Afirma of solicitante quo (folio 390, pg 3) " que, la sorprendente 
actividad farmacologica mostrada por dichos novedosos compuestos 
representa una prueba inequivoca do las ventajas tecnicas logradas poe 
el solicitante fronts a las enseæanzas del estado de la tecnica anterior y 
por to tanto, del carÆcter inventwo de (a materia revelada o4n la presente 
solicitud do patente" 

So aclara at solicitante quo là actividad farmacolOgica presentada pot los 
novedosos compuestos (pohsacÆridos biotinilados) no as sorprendente, ya 
quo la actividad antitrombOtica so conoce quo es atribuida a los 
polisacaridos divulgados an el arte anterior (por ejemplo WO 99/36443), los 
cuales forman parts del compuestos reclamados 

3 Argumenta el solicitante quo (folio 391 pg 4) " a) En Dl so enseæan 
conjugados heparina-biotina, esto as, conjugados conformados por 
mezelas complejas y heterogeneas do polisacaridos con diferentes 

� estructuras quimicas (presencia do diferentes unidades de 
monosacaridos, sat como do diversos sustituyontes) y diferentes pesos 

. molecutares Sigue afirniando "Contrario a esto, an of capitulo 
reivindicatorio de la solicitud do patente an cuestión so revelan cadenas 
polisacÆridas con estructura comptetamente definida ( figura I do la 
reivindicacion 1), las cuales so encuentran enlazadas covalentemente a 
biotina o a un denvado do blotina por medio do un grupo denominado "1-
biot", an donde T representa un grupo entre NH, NHC(=O)[ CH2]j NH ó 
NHC(=O)[ CI-1211 NHC(0)[ CH21k NH, y b) muestra quo la biotina esta 
acoplada a los grupos amino (ibres de la heparina 0 del sulfate do 
heparina do una forma aleatona, esto as, dicho acoplamiento no so 
realiza en una posicion definida do Is heparina Per su parte an..los 
pohsacaridos do (a solicitud do patente en cuestiOn, el enlace con biotina 
so realiza an una posiciOn especifica de Ia cadena pohsacÆrida, mas 
precisamente sobre las posicioæes RI, R2, R3, ó R4 del grupo Pe". 

A 10 quo esta oficina resporide: Dl enseæa un conjugado heparina-biotina 
quo tiene afinidad por la avidina, sin qua dicha afinidad se modifique por la 
union aleatoria, entre la biotina y 10 aminos hbres do la heparina, 
mencionada por el solicitante, asi se observa quo Ia forms do union 
especifica, mencionada por of solicitante, do I  biotina a los polisacaridos do 
la invencion, no lea confers attura inventiva frente a la combinaciOn do Dl y 
02 



?-, 9-21 426 

4- Frente a to mencionado (folio 392-393, pgs 5-6), respecto a que: 

-Dl se refiere a un tema tØcnico diferente at abordado por el solicitante de La. 
invencion en cuestiôn que es obtener compuestos con actividad 
antitrombotica y anticoagulante, 
-Que Dl no sugiere mezclas biotiniladas que presenten proptedades 
anti coagulantes, ni que el conjugado aOl revelado (heparina-biotina) pueda 
ser neutralizado methante la administraciôh de avidina o estreptavidina y 
qua edemas Dl, no sugiere Ilevar a cabo el enlace de biotina 0 Ufl derivado 
de la biotina sobre posiciones especificamente definidas de los novedosos 
pal isacÆridos. 

Se aclara at solicitante que Dl, se tomo coma documento qua enseæa un 
complejo polisacÆrido-biotina, especificamente heparina-bioti na y qua d icho 
complejo tiene afinidad con la avidina del conjugado de fosfatasa-avidina, por 
Jo que no as necesario qua este mencione la actividad qua ya se conoce 
tiene Is heparina (antitrombotica y anticoagulante) para qua sugiera at 
exporto, intercambiar la heparina, par los pohsacartdos conocidos de 02 y 
esperarse (a misma actividad de estos, como agentes antitromboticos y 
anticoagulantes. 

5- Respecto a to mencionado sabre D2 (folio 
polisacaridos revelados en dicha anterioridad 
quimico quo permita at enlace con molecules 
derivàdo de la misma. 

394) acerca do quo Los 
no poseen ningun grupo 
como la biotina o algün 

Se aclara que la heparina del conjugado heparinabiotina de Dl, tiene grupos 
aminos cuya tendencia ( conocido por un experto) es a reaccionar con at 
grupo acido de la biotina, logrando la union heparina-biotina, dichos grupos 
amsnos son los qua sugieren at experto en la materia incluir at puente T (NH, 
NHC(=O)[ CH2)j NH 0 NHC(=O)[ CH21 NHC(=O)[ CH21k NH) entre el 
polisacÆrido y la biotina, pare obtener los polisacaridos do formula (I) 
reclamados 

6- A to mencionado por el solicitante, en los folios 395-396, frente a la 
combinacion de los documantos Dl y D2 
So aclara que la actividad antitrombotica, so conoce, esta dada por los 
polisacÆndos conocidos do 02 y qua biotinilar un polisacrido que presente 
afinidad por la avidina estaba sugerido en Dl, asi mismo so aclara qua no 
as adecuado realizar un analisis de altura inventive con documentos 
independientemente sino teniendo en cuenta las sugerencias de los mismos, 
para ser combinados COfl 01 propOsito do obtener los compuestos de la 
invencton, que presentan actividad antitrombotica y anticoagulante 
Igualmente sabre to mencionado respecto a quo " at solicitante de la 
invencion en cuestion planteo el objetivo de obtener nuevos farmacos con 
actividad antitrombOtica y anticoagulante fÆcilrnente neutralizabtes med tante 
antidotos conocidos en el arte "se aclara que (a actividad antttrobOtica y 
anticoagulante de los polisacÆridos do la invenciOn (poltsacÆridos 
biotinilados) so conocia porque dicha actividad esta dada par los 
poitsacridos ya conocidos en el arte previo (son los mismos do la tnvenctOn 
sin biotinilar) y el hecho do ciuse deten ,1etraltzar, as un efecto alcanzado 
cuando posteriormente everitualmente so pongan en contacto con la avidina 
6 estreptavidina. . 



� .. . 
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7- Re8puesta por parte del solicitante a los argumentos presentados por este 
despacho en la resoluçiOn  24573. 

- Se argumento que: "el soicitante dice que los compuestos do formula 
(0 no $0 lImitan a toner act! vidad anticoagulante, s/no quo 
sorprendenternente � pose en LO- qracterIs&a.. Jgniga do ser 
rØpidamente neutralizab!es.."foIio. 396, pg 9 fecha 2008/ .09/30). 
Sc aclara que esta propiedad no es una caracterstca con la 
quo .se.defina inØquivocamentea los compuestos, sino su formula (I) 
J%JI. jLi I I JI.4U0, I!# I ..IdI’.c4I II I S-OWW1.1 )’ 
!os compuestos do la soIiotud caracterizados por la fOrmula (I) 
presentan como actividad farmaçoltca  ser aqentes anttfrombOtos 
y .anticoa9iante. Por Ia tanto el nivel inventivo se evaluó sabre las 
caraôterIsticas tØcnicas do los compuestos. 

- Se argurnentO, que-es conocida Ia afinidad entre la biotina y avidina, a 
lo quo el sol.iôitante . rØsponde asi: "frerite a este particular inicialmente 
cansidero relevante seæalar quo ci mismo. solicitante Os quien ha 
rnenciondo en la descripciOn do la invenciOn quo Ia avidina y la 
estreptavidina son proteinas que poseen una afinidad par la biotina 
(pg 5 descripciOn). 

Se aclara quo lo dicho par el solicitante es ciŁrto, pero quo tamblØn 
en Dl so divulga un conjugado do fosfatasa-avdina, el cual so utiliza 
para cuantificar las uniones en el cómplejo  heparina-biotina, 
precisamente ptJa. afinidad ertre estas rnolØculas (biatina- avidina) 
Do Is misma manors se aclara que la actMdad farmacolOglca do los 
compuestos reclamadôs esta dada par los pollsacÆridos (ya 
divulgados quo hacen porte de Ia estructura do los do la invención) y 
no porque dichos polisacÆridos estØn unidos a la biotina, coma en la 

� sQlicitud. 

- ... Igualmente este despacho argumentO que: "para un experto en Is 
materia era obvl.o incluir los polisacÆridos de 02 en camblo do la 
heparina en el complejo heparina-biotina do Dl, pars lograr 
poIisacridos biotinilados con actividad antitrombOtica".. A Ia quo . et 

� solicitante respondt6 que."la estructura quimica do los polisacÆridos de 
D2 no permiten ilevar a cabo un proÆeso de blotinitaclOn ya quo estos 
solo presentan a to largo do sus unidades estructurales sustituyentes 
metoxi, etoxi y carbOxi, los cuales no permiten el enlazamiento do la 
biotinao do un derivado do la biotina". 
Es cierto lo quo el solicitante afirma, los grupos alcoxi no reaccionan 
con los -NH coma. tampoco los grupos carboxi protegidos en la 
biotinilaciOn (eJ: esquema 11, foIio187, pg 65); par to quo so. aclara 
nuevamerite, quo tal coma so explico arriba el documento Dl, 

to 

sugiere at experto oh la materia quo debe existir un grupo amino �NH 
para quo so pueda realizar la uniOn con al grupo carbqxi de la biotina a 
los polisacÆridos do 02, motivados par obtener los polisacÆridos do la 
invenciOn . 

- En cuanto a qua esta soticitud do Øatente ha sido concedida en 
muchos palses (folio 399 pg 12 y folio 400 pg 13) so aclara, coma el 

� solicitante lo reconoce, quo existe independencia en las oficinas do 



patents, en cuarito al anØlisis de patentabilidad de. una solicitud. 

8- El solicits nte concluye Ic siguiente: 

- A lo large del presents escrito so ha demostrado quo los compuestos 
polisaoÆr(dos enlazados do nianera covalente a biotina o a un derivado do Is 
biotina so caractenzan do rnanerasorprendente por presentar una actMdad 
anttrombótica y anticoagulante quo puea ser rÆptdamente neutralizable por 

Id antidotos come Is avidina o Is estreptavidina, hecho quo do manors evidente 
results ser un importante avance en el estado dela tØcælca" 

Nu�varnente so aclara quo Ia actividad antitrombotica . (actividad 
farmacologica ) que presentan toe pofisacandos biotinilados do Is invenctón, 
se conoce, esta dada per los poflsacÆndos conocdos de 02, quo hacen parts 
do los compuestos rectamados y no porque estØn unldos a Is biotina 
Adomas el efecto quo so logre con dichos cornpuestos aue uedan set 
[apcgment? neutralizables per antidotes como Ia avtdlnap Ia estreptayidtna. 
es debido a la presencia do la biotina y su aflndad pot dicha aviduia, 10 coal 
so sugiere en Dl. . .. . . S 

- Se ha, dernostrado quo Is persona experta en la materia no. habriä .podido 
obtener dfohos compuestos a partir do Dl, 02 o de la combinacion de estos, 
asIcomo tarpoco habria podido predecir quo dichos novedo8os compuestos 
so .caracterizan per presentar los efectos tcnicos mencionados prevlamente 

Este oficina responde que con foe documentos Dl y 02 combinados, 
utiiizados para realizar el antisis do ’pa tentabilidad so demostró quo las 
revindtcaciones 1-10, no presentan nvel inventivo (folIo 386-387), 
convirtlØndose, estos pohsacandos, con actividad antttrombotica, en una 
alternativa frente a los ya divulgados. . . 

Concluslôn . 

-. Teniendo en cuenta Ic anterior, se recomienda ratiticar Is nØgación del 
priviloglo soUcitado para (as reMnthcciones 1 10, folios 356-365. . . 

Bogota, 0. C.,  

CONCEPtO TEGNICO DIRECTORADE MMINADOR 
2982 NUEVAS TECNICO 202078 

CREACIONES 

. . . 

S. S ... ..... 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPL)BUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N°- 2 ’ 73 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/03 - 23214 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de marzo 
de 2003, bajo el numero 03023214, entro a fase nacional la solicitud de patente de 

titulada "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE 
PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA 0 UN 
DERIVADO DE LA BIOTINA" que corresponde a la solicitud internacional 
PCT/FR01102918 del 20 de septiembre de 2001. 

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

TERCERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 23 de 
abnl de 2004, el doctor Jose Antonio Lloreda informó sobre la cesiOn de la sociedad 
solicitante Akzo Nobel N.V., a favor de la sociedad Sanofi - Synthelabo, el cual reine 
los requisitos legales. 

CUARTO Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 14 de 
febrero de 2005, la doctora Alicia Uoreda Ricaute tnforrnO sobre el cambio de nombre 
de la sociedad solicitante Sanofi Synthelabo, por el de Sanofi �Aventis, el cual retne 
los requisitos legales. 

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrô que la invenciOn no 
cumple con los requisitos establecidos En consecuencia, con fundamento en Ic 
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad 
Andina, se requtriO al peticionario on dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

SEXTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 22 de mayo y el 30 de 
septiembre de 2008, atendiô oportunamente a los requerimientos formulados 
presentando aclaraciones. Adicionalmente, aIIegô un nuevo capitulo reivindicatorlo el 
cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada 
Decision 486. 

SEPTIMO: Que segün 10 dispuesto en el articulo 14 de (a DecisiOn 486 expedida por 
la Comisiôn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "... para las invenciones, 
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sean do producto o do procedirniento, en todos los campos do Is tecnologa, siempre 
quo sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptlbles do aphcaciôn industrial" 

OCTAVO: Quo las nuevas reivindicaciones I a 10, contenldas en los folios 356 a 365 
del expedients on estudio, no cumplon con el requisito do nivel inventivo Lo anterior, 
do acuerdo con las siguientes consideraciones: 

I Objeto do la invencion 

El objeto do Is presente invenciOn consiste en polssacridos do actividad 
antitrombôtica quo presentan por lo menos un enlace covalente con Is biotina o un 
derivado do Is biotina. 

El problema tØcnico planteado es Is necesidad do compuestos con actividad 
antiôoagulante.  

Para solucionar dicho problems, las reivindiôaciones I a 10 do Is solicitud en estudio 
proporcionan polisacaridos biotinilados representados por Is formula (I) y una 
composición farmacØutica quo los contiene. 

2 Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha para determiner el estado do Is tØcnica es el 22 de septiembre de 2000, 
quo corresponds a Is fecha do pnoridad invocada rospecto do Is solicitud FR 
2000/12094. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta pars el estudio do 
patentabilidad, segn obra a folios 385 y 386 del expedients en estudio. 

Consultadas las fuentes do informackOn con quo se cuenta, so encontraron los 
siguientes documentos, antenores a la fecha do prioridad y relacionados con la 
materia de solicitud en estudio: 

No. Documento I Titulo 
Fecha de 

Pubhcación 

Dl Articulo Binding of heparin sulfate to type V 15-05-1989 
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cientlfico1 collagen 

D2 WO 9938443 Synthetic polysaccharides, their method of 22-07-1999 
production and pharmaceutical 
compositions containing some 

3. Nivel inventivo 

Segin to dispuesto en: el articulo 18 do Is Dec isión 488, use bonsiderarÆ quo una 
invención tiene nivel inventivo, si pars una persona del ofico normalmente versada 
en Is materia tØcnica correspondiento, esa invenciOn no hublese resultado obvia ni Se 
hubiese dersvado do manera evidente del estado do Is tŁcnica 

El estado do Is tØcnica, at tenor de to dispuesto en el articulo 18 do Is misma 
DecI8I6n, comprende "todo to que hays sido accesible at publico, par una descripciOn 
escrita U oral, utilización, comerciatizaciOn o cualquser otro medio antes do La fecha 
do presentacion do Is solicitud do patente o, en su caso, de Is prioridad reconocida" 

A su vez, sabre este requisito el Tribunal do Justicia do Is Comunidad Andina 
recienternente ha dicho: 

Con el requisito del nivel inventivo 10 quo se pretondo as dotar al examinador tØcnico 
do un elemento quo le permits afirmar 0 no SI a Is invenciôn objeto de estudio no so 
habria podido ilegar a partir do los conocim,entos tØcnicos quo existian on ese 
momento dentro del estado de Is tØcnica ( ) En este punto convione advortir quo uno 
as el examen quo reallza el t*cnico medio respecto de Is novedad y otro el quo so 
ofectua con respecto al nivel inventivo, si bien an uno y otro so utilize como parÆmetro 
do referencia el ’estado do Is tØcn,ca’, an el primero, se coteja Is invenciOn con Las 
’anterioridades’ existentes ctentro do aquelia, cada uno (sic) por separado, mientras quo 
an el segundo (nivel inventivo) so exige quo et tØcnico medio qua reahza 01 examen 
debe partir del conocimiento general quo el tiene sobre el estado do Is tecnica y realizar 
el cotejo comparativo con su apreciacion do conjunto, determunado si con tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirso tal invencift .2 

Teniendo on cuenta to anterior, y considerando los documentos enoontrados on el 
estado do Is tØcnica, las reivindicaciones presentadas par el solicitante carecen de 
nivel inventivo, par las razones quo so exponen a continuación 

La reivindicaoiôn I so reflØre a un potisacarido undo a Is biotina, representados par 
Is fOrmula general (I): 

I Binding of Heparin Sulfate to Type V Collagen (folio 334, abstract, llneas 28 y 26, pg 7951, Uneas 14-15) 
2 Proceso 192 IP 2005. 
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HO.}Pe. 

Por su parte, Dl enseæa un complejo de heparina unida a Is blotina (folio 334, Ilneas 
25 y 26, pgina 7951, lineas 14 y 15 y figura 1, b � d) quo tiene actividad 
antitrombótica. 

De esta manera, Ia ünica dlferencia entre Jo pretendido pars protección y Dl, es quo 
Ia solicitud reivindica otros potisacªr!dos unidos a Is biotina. 

Adicionatmente, el hecho de biotinitar los poIisacÆridos ya conocidos quo poseen 
actividad antitrombótica, no le agrega a Is solicitud un efeoto tØcnico. sorprendente 
respecto do) encontrado en of estado del arte. 

Por otro lado, en relación con Ia soluciôn at problems tØcnico objetivo, cual es, 
obtener potisacÆridos biotinilados alternativos Otiles, como antitrombôticos, este ya 
habia sido solucionado previamente par 02, of cual divulga poIisacridos sintØticos 
con actividad antitrombôtica, los cuales .adeniAs, hacen parte del complejo 
reivindicado. 

Siendo as!, un experto media on Is materia con base en el estado do Is tcnica 
hubiera reemplazado do manera obvia los polisacaridos do 02 por Ia heparina en el 
complejo heparina-biotina do Dl, pars tograr los polisacªrldôs biotinllados con 
actividad antitrombOtica quo Se reivindican en Ia presente solicitud. 

Es par esto, quo Ia propuesta. do Ia solicitud at problems tØcnico planteado no 
represents un avance tecnológico o un 8alto cualitativo sobre el estado do Is tØcnica, 
razón par Ia cual no puede acceder at privileglo solicitado, ya quo a Ia tuz do to 
dispuesto an el articuto 18 de Ia Decision 486, carece de nivel inventivo. 

4.. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Revisado nuevamente, el capitulo reivindicatorio, Ia estabtece claramente quo of 
objeto do Ia invenciOn es of complejo formado par un polisacÆrido quo presents par to 
menos un enlace covalentŁ con Ia biotina, caracterizado por Ia formula (I) quo tiene 
actividad antitrombótica. 

Es necesario mencionar quo cuando of solicitante afirma quo Ia invenciOn 
proporciona compuestos do formula (I), los cuales no so fimitan simplemente a toner 
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actMdad anticoagulante, sino quo sorprendenternente poseen la caracteristica 
tŒcnica do set rÆpidamente neutralizables con avidina, so estÆn caracterizando los 
compuestos do formula (I) por una propiedad intrinseca, rnâs no por su estructura 
qulmica, ya quo Un compuesto debe set caracterizado por sus caracteristicas 
estructurales. 

No obstante 10 anterior, es importante recorder que es bien conocido en el arte.Ia alta 
afinidad entro biotina y avidina, Jo cual permite esperar quo un p.olisacÆtido biotinilado 
como el reclarnado, presente esa afinidad. 

Visto Jo anterior, se advierte quo la invención en estudlo no cumple el requisito do 
nive.J inventivo, toda vez quo pars Un experto medio on la materia, y do conformidad 
con of estado do la tØcnica quo exlstia en ese mornento, resulta obvta y a ella so 
hübiese podido Roger de manors evidente. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio do patente de invenciôn a la creaciOn 
denominada: "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE 
PRESENTAN POR LO MENOS.UN ENLACE. COVALENTE CON LA BIOTINA 0 UN 
DERIVADO DE LA BIOTINA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Lioreda Ricaute, 
on su caildad de apoderada do la sociedad Sanofi - Aventis., o a quien haga sus 
veces, el contenido do la presente resolución, entreg8ndole copia do la misma, 
advirtlØndole quo. contra ells procede el recurso de reposición ante el 
Superintendente do Industria y Comercio al mornento. de notificarse 0 dentro do Ios5 
dies hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 18 IWO 2009 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

CU AVO VALBUENA QUI&ONES 

Doctors 
ALICIA LLOREDA RICAUTE 
Calls 72 N° 5-83, Piso 5 
Bogota D.C. 
202068 
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