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Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y |
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 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 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero 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 Informacion.

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 &l
numero de resolucion a través de la opcion 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 Pigos 2, 5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 int 2 PBX; 3820840
radicacion 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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SUPRFRINTEONDD N O

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNe M 4 4 1 3
Por la cual se niega una patente de invéncidn

Rad N PCT/0Z - 87918
EL SUPERINTENDENTE DE [WDUSTRIA Y COMERCIO

en gjercicio de sus facultades legales, en =speacial de las que se confirieron en ¢l
articulo 4, numeral 5 del dg.,c:rmm 2155 de 1992 v

CONSIDERANDO

PRIMERO: Qua mediante esorito radicsdn an Mfd Supsrintendaencia el 2 de octubre
de 2003 bajo el pumero DELETA18 entm & fase r\\(\cmcn’ml a sohcitud de patente de
irsnicion ttulada O »i\/’tthACJlQI\! =5 @\NHNW PLASICAS I.A\L ES COMO
HAPAMICINAJUNTO CON GFMCJTAPH\M‘ O FLUOROL ,\f« LT que corresponde &

o soloitud internacional PCT/AUS02/10G12 el 5 de abril de 2002,

SEGUND: Que efectuado 2l evamen de forma an cuanto a los requisitos que debe
Herar T solicitud v curiplidas las exigencias lagales arcteEnd publicar el extracto =i
nubieran presentado oposicions 2 o}z 127Cer0s.

que se

TERCERQ: Que realizado el examen de patentabilidad se enconted que la invencion
no cumple con jos requisitos establecidos, En consemenma, con fundamento en lo
dispuesto en ¢l articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, s& requirid al peticionario en tres oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

?” de ;unlo y F‘l ? 7 ’iw 'Jctubre de 20 (m a @ndlo opostum ﬂonte a los; requerimientos
formulados presentant J aclaraciones. Adicionalmente, allega un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 24 de
fa mencionada Decigion 486,

GUINTO: Que segun o dispuesto en el articulo 14 de la Decision 485 sxpedida por ia
{_Z.. ardision de la Comunidad andina se otorgaran patentes " para lag invenciones,
sean de producto ¢ de procadimiento, en todas los campos de la tecnologia, siempre
fue sean nuevas, tengan nival inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial,”

il

eatidio, no cumplen con el raauisito de nivel inventivo, Lo anterior, de acuerdo con
latw sigulenten consideracionezs:

SEXNTO: Que las reivindicaciones 1 a 5 contenidas en el folio 254 del expedients an
i

1. Objeto de 12 invencion

0 reclamado on la orasente solictud se refiere a combinaciones
w*»swmi wlhicas gue comprendsn una canhidad efeciiva de una rapamicina, un
campuesto seleccionado antre S-fluorouwracil y gemactabina, v ademas un compuesto

! pv 12 Centro: Camera 13 No. 27-00 Pisos 2
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RESOLUCION Nv #= = P
Porla cual se niega una salents de invencidon
Rad N PCT/GE - 87018
seleccionado entre lencovering v levofolinato.

£ ;'vz'ob!er“m técnico planteado en la solicitud es 1y necssidad de encontra
combinaciones efectivas gara of tratamicntn del cancar,

FPara solucionar diche problama, 1a schicitud  en  estudio proporciona  las
combinaciones efectivas como agantes antineoplasicos,

2. Determinacion del Estado de la Técnica

La facha para determinar 2l estado de la toenica es ¢l § de abril de 2001, que
corresponda ala fechs 1ci< prioridad invocada respacio de la solicitud US 60/282 285

y 60/282.388. La fecha de priendad fue temdq en cusnta para el estudio da
patentabilidad, segun obra a folios 260 v 261 del expedients =n ectudio.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron log
siguientes documentos, anteriores a fa fecha de prioridad y relacionados con 1a
materia de solicitud en estudio:

" ‘ \

‘! No ] Documento | Titulo T Fecha de X

| | \ | PHbllCHCIO! N
D1 | \NU 99523 14 \ wmpusmon farma( Cutica ‘ 1/10/% {
S — I i . S N N — e e ]
; 02 ! US 5068493 J Pcapmu icina en el tratamian(a de tumaore ]\L 189/11/99
M D3 \ WO 9959628 - Tevapia de combinecion para el tratamianto de \‘ o 25111494

‘ e Lo o b
: u_:mc_nei ‘1

3. Nivel inventivo

Seqgun lo dispuesto en el ar'ﬁculo 18 de la Decision 466, "se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del meo nonmatimente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no huuose rmultru O ohvia nige
hublese derivado de manera evidents del estado de 1o téonica.’

Fl esta a lEconica, al tenor de 1o (ﬁs;*u >sto an el articulo 16 de la misma
L>c~:e(,n\;>u,.> . (,;omprendea“h:.)rict; lo que haya sido sceesible al pablico. por una descripcidn
ascrita u oral, utilizacidn, r‘mmormaltzactun o cualguier utm medio antes de la fecha

de presentacion de la solicitud de patente o, envsu caso. de la prioridad reconocida .’

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

2 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pises 2.5, 7 y 10
Sede CAM: Tr, 40A No, 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 5, Linea 9800-810 165
Wh, www sic.qov.co e-mail info@sic.aav.so
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Por la cual se niega una patente de invancion

Rad N°PCT/O3 - 27018

“Con el requisio del nivel inventivo, 1o que se pretends es dotar al examinador técnico
tle un elamenio qus le rnm'r"‘ta afirmar o no &l a $ 3 NVenacion Db ety de estudio no se
habria podide llegar a partir de los conocimigntos téonicos gue existian en ese
momeanto denlro del estada del Gonica (L) Eneste punto conviens advertir que uno
es el examean que realiza el técnico medio respecto de la nevedad y otro el que se
efectia con raspecto al nivel inventiva: s bign 2n uno v otro se utiliza como parametro
de referencia el 'estado de A tacnica’ en el orimero, s& coteja la invancion con lag
anterioridades’ existentes dentro de agualla, cads wmo(w ) por 5 paradu rmentlas qm
an el segunde (nivel inventivo) se exige que el genice
debe purtiy del conocimiento gensral quz 2l tigna sopr:
&l colajo <~r>n-p, fivo con su apreciacion de conjur
conocimientns taonicos existontes ha podido 0 Mo Producirss

“Jo d@ )4 tmc,nu,rw y reﬁal‘ »Jr'
determinade s con tales
2 tal irvencion.”

Con base en lo sefalado y considerando que el objeto de la solicitud es proporcionar

combmacxones de una rapamicina con fluorouracilo o gemcitabina, y un agente como

levocorina o levofolinato, es posible afirmar que
solicitud ya se encontraba anticipada por las anterioridades encontradas en el estado

de la técnica.

Lo anterior, en consideracién a que D1 ensefa que el clorhidrate de gemcitabina se
utiliza para el tratamiento del cancer y que se pueds emplear en compaosiciones
farmaceéuticas con rapamicina, a que D2 muestra combinaciones para el tratamiento
de tumores que comprende rapamicina v fluorouracilo. v a que D3 indica que 1as

combinaciones de S-fluorouracilo y levocorin mejoran la eficacia del 5-flucrouraciio

2n pg»-n.h:mc:,:. con cancer oolorectal avanzado.

Asilas cosas, un teonico medianamenta verzado on la materia, tomaria cualquiera
de las composiciones reveladas en D1 o D2 vias combinaria con las que ensefia D3,

usando rapamicina 42-ester de acido 5+ sidroxi-2-(hidroximetil-2- -metilpropancico.
p.;na legar a las composicionas (que se relvindican con la expectativa de que dichas
vombinacionm‘, también fueran efectivas para gl tratamiento del cancer. Esto debido
aaue DAvaens (—"ﬂﬂfua que el compuesto levocoring aumenta s eflcacia anticancer
cjes! fluomu acilo. v size tiens en alenta que el fluorouracilo se utiliza en combinacion
con rapamicing en Ez) un tEenico medianamente versado en la materia se veria
motivacdo de manara obvia a usar upa rapamicina, fluorouracilo y levocorina en
composiciones para el ratamiento del cancer.

De manera adicional, en la solicitud no se demuestran las propiedades o efectos
inesperados de las composiciones reivindicadas, en comparacion con las
encontradas en el estado de ia técnica.

1 Proceso 192 12 2005
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RESOLUCION N° :
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/03 - 87918

Por lo anterior, es posible concluir que el objeto reivindicado en la solicitud en estudio
carece de nivel inventivo de acuerdo con lo establecido en el articulo 18 de la

Decision 486.
4. Respuesta a los argumentos del solicitante

En cuanto a los argumentos del interesado segln los cuales la solicitud es inventiva
frente al estado de la técnica (folios 243 a 250), es preciso aclarar que, contrario a lo
que éste afirma, las anterioridades encontradas revelan de manera evidente
combinaciones de rapamicina-fluorouracilo (D2, reivindicacion 1) o gemcitabina-
rapamicina (D1, reivindicacién 8), que son efectivas para el tratamiento del cancer.

Si a lo anterior se adicionan las ensefianzas de D3, segun las cuales la combinacion
de levocorina y fluorouracilo también es efectiva en el tratamiento del cancer
colorrectal, es obvio que un técnico medio en la materia estaria en capacidad de
combinar las enseAanzas de D2 con D3 o D1 con D3 para elaborar composiciones
muy similares a las que se reivindican, es decir, rapamicina con fluorouracilo o
gemcitabina y levocorin.

Es decir, el técnico medio procederia a reemplazar de manera obvia la rapamicina
por rapamicina 42-éster de acido 3-hidroxi-2-(hidroximetil)-2-metilpropanoico, para
llegar a las composiciones que se reivindican, sin un esfuerzo intelectual adicional de
su parte, debido a que los dos compuestos son estructuralmente muy similares y
tienen la misma actividad farmacoldgica.

De otro lado, tratdndose de lo sefialado por el solicitante en relacién a la concesion
de la patente en Europa (folios 250 y 251), es preciso anotar que el analisis de
patentabilidad de una invencion se realizar para cada caso en concreto sin tener en
cuenta las anteriores concesiones o negaciones de las que hubiera sido objeto en
otros paises. Pues en aplicacion del principio de territorialidad, dicho analisis es
efectuado en consideracidon a los antecedentes particulares y a la legislacion
aplicable en el momento y lugar en el que dicho analisis es realizado. Es decir, el
hecho que una solicitud de patente hubiera sido concedida 0 negada en un pals, no
constituye un argumento valido para su posterior concesion o negacion en otro, pues
de ser asi, no seria necesario realizar un nuevo examen cada vez, sino gue |a
primera concesion o negacion obtenida en un pais bastaria para que en el resto del
mundo se actuara igual.

En conclusion, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 18 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 nivel inventivo exigido en la ley.

4 Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2. 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
RESOLUCION N° = = & 13
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/03 - 87918
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el brivilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: "COMBINACIONES ANTINEOPLASICAS TALES COMO RAPAMICINA
JUNTO CON GEMCITABINA O FLUOROURACIL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Lioreda Ricaute,
en su calidad de apoderada de la sociedad Wyeth., 0 a quien haga sus veces, el
contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicidon ante el Superintendente de Industria
y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., alos 9 7 EEE PN

S

'EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO, /

/ YA S e dg }J r
\f() ! /4, "/}7/{{4 /.”{,Y /_,l

Lty )
GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctora

.. ALICIA LLOREDA RICAUTE
Calle 72 N° 5~ 83, Piso &
\Bogota D.C.

202068
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