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CORREO CERTIFIcADO SYPERINTENDENCIA

Radicacion : 3-48134- -9-0 Fecha: 2008-09-01 08:18:23
Tramite : 11 PATENTEIYII

Evento : 379 FASENACIONALII

Actuacién: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO Folios 1

Sefior (a) (es)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO
CALLE 94 ANO. 7 A-09

BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 32584

Fecha : 29/08/2008

Expediente : 3-48134

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS L Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacioén : 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 término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del 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 la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

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

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
nimero de resolucion a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacién consignado en el sticker Fax: 3 82 26 95 3 50 52 20. Linea 018000 910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Por

Rad. 03-048.134

RESOLUCION M3 258 4
la cual se resuelve un recurso de reposicion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
- el articulo 4, numeral 5, del Decreto 2153 de 1992, y

PRIMERO: Que me

CONSIDERANDO

Ldiante Resolucion 5661 del 26 de febrero de 2008, la

Superintendencia de

Fndustria y Comercio, negd privilegio de patente de invencion a

la creacién denominada: ‘COMBINACIONES INMUNOTERAPREUTICAS PARA EL
TRATAMIENTO DE TUMORES'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 31 de marzo de 2008,

bajo el nimero 03 048134 00007 0000, la doctora Margarita Castellanos Abondano,
en su calidad de apocﬁerada del Centro de Inmunologia Molecular, interpuso recurso
de reposicién contra Ja decisién contenida en la citada resolucion, con el objeto de
que se revoque la mencionada providenciay, en su lugar, se conceda el privilegio de
patente de invencion

" TERCERO: Que el re

curso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,

en sintesis, de la siguiente manera:

Discrepa la recurren
descripcion divulga |a
los receptores RTK-li

al impacto de este sistema de regulacion sobre el crecimiento incontrolado de los
telial. Dentro de estas posibles combinaciones divulgadasenla -

tumores de origen ep
descripcion se encue

te de la decision adoptada por la Oficina puesto que ‘la
combinacion de distintos agentes antagonistas de la unién de
andos, Utiles en la terapia de enfermedades tumorales debido

ntran los componentes A y B, entre otros.

“Es decir, a pesar de la amplitud de la descripcion el nuevo juego reivindicatorio
propuesto por el solicitante en respuesta al examen de fondo, limita una composicion
definida por los elementos que la componen (A y B), los cuales son mencionados en
la descripcion y posteriormente argumentados por el solicitante mediante ejemplos
solicitados previame( te por el examinador, que demuestran su utilidad y eficacia,
rasgo esencial del uso de la combinacion que se reivindica.

“Ahora bien. como bien se argumenté en la respuesta anterior, en el estado del arte

se encuentra que el g
un complejo sistema

este sistema de reg
origen epitelial. Raz
para diversas estrate
la inmunoterapia acti

istema del receptor de EGF(EGF-R) y sus ligandos constituye

molecular cuya interaccion regula, de forma especifica, el
crecimiento celular. Ha sido ampliamente argumentado en la literatura el impacto de

ulacion sobre el crecimiento incontrolado de los tumores de
6n por la cual estas moléculas han sido usadas como blanco
gias en la terapia del cancer. Una de estas estrategias ha sido
va con vacunas.

Fax; 382 26 95. Linea 9800-910 165
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

rResoLucion 132584
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. 03-048.134

“Por otra parte, hay documentos en el arte previo que describen vacunas que
contienen como principio activo (inmunégeno) uno de los ligandos del EGF-R. Ha
sido demostrado que la inmunizacién activa con EGF provoca un incremento de los
titulos de anticuerpos contra este ligando en el suero tanto de animales como de
pacientes inmunizados. Otra de las estrategias utilizadas en la clinica ha sido la
inmunoterapia pasiva, es decir inmunizaciones con anticuerpos monoclonales.

“Por el contrario, en la presente invencién se propone una combinacion de los
componentes A y B que tiene como principio técnico la efectividad de la
inmunoterapia pasiva (anticuerpos) combinada con la inmunoterapia activa
(vacunas), usando tanto los ligandos como los receptores. La combinacion de la
presente invencion tiene el propésito de potenciar el efecto observado cuando se

aplican independientemente cada una de las estrategias inmunoterapéuticas dirigidas -
a uno solo de los componentes del sistema receptor/ligando descritas previamente.

Esta potenciacion estlé justificada por el bloqueo combinado tanto del receptor como
del ligando, en una combinacién que incluye ambos principios.

“Por otra parte es bien conocido del estado del arte que el tratamiento con
inmunoterapia pasiva por periodos de tiempo prolongados provoca en los pacientes

una respuesta de anticuerpos anti-idiotipicos, lo cual es un inconveniente y una

limitacion para tratamientos prolongados con anticuerpos. También es conocido del

arte previo que los pacientes de cancer generalmente estan inmunodeprimidos y son
refractarios a la inmunoterapia activa. De esta manera, la presente invencion -

demuestra que la inmunoterapia activa estabiliza el efecto obtenido con la
inmunoterapia pasiva, porque es mostrado por primeravez, que cuando un paciente
de cancer se trata con anticuerpo monoclonal (pasiva) y con una vacuna (activa) se
obtienen mejores resultados en términos de estabilizacion de la enfermedad o
regresion de los tumores.

“En conclusién, la invencién tal y como se reivindica en el nuevo pliego reivindicatorio
se define por los elementos que componen la composicién y NO por la forma en que
los componentes son administrados. Asi entonces, la solicitud si se presenta de

forma clara y es susceptible de patentabilidad toda vez que no recae en las -

excepciones estable;cidas por el articulo 20 de la Decisién 486 y, por lo tanto,
respetuosamente solicito a ese Despacho que se continte el tramite de la presente
solicitud. '_

“lgualmente, me perrr:\ito presentar un nuevo pliego reivindicatorio el cual solicito que
se tenga en cuenta durante el estudio del presente recurso.”

CUARTO: Que para ;atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preCiso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. < Colombia
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NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decisidn 486 expedida por la Com

sion de la Comunidad Andina

establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patenhes para las invenciones, sean

de producto o de procedimiento, en todos los campos
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptib

de la tecnologia, siempre que
es de aplicacion industrial”.

.Por su parte, el articulo 20, literal d), de la Decisién| 486 establece que no seran |

patentables: “(...) los métodos terapéuticos o quirtrgicos para el tratamiento humano
o animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o

animales.”

FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con el campo de la inmunologia

y, mas especificamente, “con la inmunoterapia del
combinaciones inmunoterapéuticas y métodos de

cancer, particularmente con
tratamiento para impedir el

crecimiento de células tumorales y/o eliminar dichas células.” (ver folio 9) -

Para impugnar la decision de negar manifiesta la recurrente, en primer término, que
“la descripcién divulga la combinacion de distintos agentes antagonistas de la unién
de los receptores RTK-ligandos, Utiles en la terapia de enfermedades tumorales
debido al impacto de este sistema de regulacion sobre el crecimiento incontrolado de

los tumores de origen epitelial. Dentro de estas posib

en la descripcién se encuentran los componentes A y B, entre otros...”

Sea lo primero recordar a la recurrente que no es posible presentar modificaciones a
la solicitud con el escrito de recurso teniendo en cuenta lo previsto por el articulo 34
de la Decision 486, comoquiera que ya ha terminado el tramite de la solicitud (ver

_ Interpretacion Prejudicial 21-1P-2000)

pesar de haberse restringido la reclamacion de pat
componentes A y B, es claro de la lectura de la des

Con relacion a los elementos de la composicion, tal como se mencioné en el
concepto técnico de fondo y en el definitivo de negacion de la patente solicitada; a -

>nte a la combinacion de los
sripcion y los ejemplos que la

solicitud lo que divulga es un método de tratamiento para enfermedades tumorales
que consiste en una terapia de combinacion de distintos agentes antagonistas de los

receptores RTK-ligando.

SUPERINTENDENCIA

es combinaciones divulgadas

Del examen del capitulo descriptivo se encuentra que:

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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(i) El objeto divulgado inicialmente constituyé una terapia de combinacion
para el tratamiento de pacientes con cancer,

(ii) se precisa el orden en el que deben ser suministrados determinados
agentes inmunoterapéuticos y :

(i)  los resultados mostrados representan la éondicién del paciente tras el
tratamiento terapéutico. ,;

|

De lo anterior se infiere claramente que las reivindicaciones y la solicitud en general

lo que pretenden proteger mediante patente es un método terapéutico para el

tratamiento humano, lo que hace que se este en preséncia de materia no patentable
de acuerdo con lo previsto en el articulo 20, literal d),1de la Decision 486.

Ahora bien, con relacion a la forma de administracion de la composicion cabe
precisar que de acuerdo con los ejemplos incluidos len el capitulo descriptivo, en
particular los ejemplos en los que se suministra al pa:ciente los componentes Ay B

(ejemplos 10 y 12), la forma de administracion de estos compuestos se realiza por

separado, en dias diferentes, incluso se inicia el tratamiento con el compuesto B una
vez terminado el tratamiento de inmunoterapia pasiva (compuesto A). Esto evidencia
que no hay un producto como tal que contenga los cf_omponentes A+B sino que se
establece un esquema de tratamiento combinado. | ‘
En cuanto a los efectos de la composicién reivindicada se advierte que, tal como
menciona el recurrente, “cuando un paciente de cancer se trata con un anticuerpo
monoclonal (pasiva) y con una vacuna (activa) se oBtienen mejores resultados en
términos de estabilizacion de la enfermedad o regresidén de los tumores”, esto

confirma que de lo que se trata realmente es de un tratamiento terapéutico con

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad, mas especificamente no constituye
materia patentable por tratarse de un método de tratamiento humano o animal.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 5661 del 26
de febrero de 2008, por medio de la cual se negd una patente de invencion.

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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o S
'ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Margarita Castellanos Abondano, en su calidad de apoderada
del Centro de Inmunologia Molecular, o a quien haga Lus veces, entregandole copia
de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede fecurso alguno por encontrarse
agotada la via gubernativa.
A NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los AGO. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'YY COMERCIO,

W

GUSTAVO ALBUENA QUINONES

‘L,
- - e
bow S
Doctora
Margarita Castellanos Abondano
Calle 94 N° 7A-09
Bogota D. C.
e
Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador; 3820840
| Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 -
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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