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Solicitud de patente de invención 

Titulo: ’COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y 

UN AGENTE CITOTOXICO". 

Solicitante: EAST CAROLINA UNIVERSITY 

RECURSO DE REPOSICION 

En relaciôn con el expediente de Is referenda y actuando como apoderado de EAST 

CAROLINA UNIVERSITY, interpongo el recurso de REPOSICIÔN contra Is  

Resolución No. 4870 del 30 de enero de 2009, notiflcada por edicto fijado el 10 de 

febrero y desfljado el 23 de febrero de 2009, mediante Is cuat negO of priviteglo de 

patente do invenciOn a Is creacion denominada "COMPOSICI(5N QUE 

COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN AGENTE CITOT6X1CO’ a nombre de ml 

poderdante. 

I. OBJETO DEL RECURSO 

Quo se revoque en su totalidad Is Resolucion No. 4870 del 30 de enoro de 2009, y 

en consecuencia, se conceda el privileglo do patente do invención a Is creación 

denominada "COMPOSICIC3N QUE COMPRENDE ERITROPOYET1NA V UN 

AGENTE CITOTOXICO" a nombre do EAST CAROLINA UNIVERSITY. 

IL FUNDAMENTOS DE LA NEGACIÔN 

1. El 8 do octubre do 2003 presentØ en nombre y representación de EAST 

CAROLINA UNIVERSITY solicitud de registro de patente de invención do Is 

creación denominada LA ERITROPOYETINA MEJORA LA TOXICIDAD INDUCIDA 

POR LA QUMIOTERAPIA IN VIVO’. A esta solicitud Is correspondiô el nümero de 

radicación 03-89.905. 

’ 

2 La solicitud fue pubhcada en Is Gaceta de Is Propiedad Industrial No 55-dØl i6-.-
de junio de 2005, en Is pAgina 431. Ddejuniode2005,enlapÆgina43l. / 

3 Mediante Concepto TØcnico No 671 notiflcado por fijaciôn en lista de M.  4 de 

abril de 2008, el examinador reahzô el Examen do Patentabilidad do Is sóhcitud y 

concluyô quo: 

’Las reivindicaciones I a 17 pretenden pmteger un mØtodo para reducir Is 

citotoxicidad inducida por Ia quimioterapia en un sujeto. Conforme at literal d) del 
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Articulo 20 los mØtodos terapØuticos pare al tratamiento humano o animal no son 

patentables" 

4. El 13 de mayo de 2008 dl respuesta al Concepto tØcnico, modificando la sollcitud 

y anexando un nuevo capitulo reivindicatorlo quo superaba la excepciôn do 

patentabilidad mencionada por el examinador. 

5. Mediante Concepto TØcnico No. 2236 notiflcado par fijacion en lista del 22 de 

agosto do 2008, el examinador tØcnico realizô un segundo Examen de 

PatentabiHdad de Ia soticitud y concluyô quo: 

"Los requisitos do patentabilidad do ía presente solicitud so encuentran afectados 

as!: 

No Documento No. Relvindlcaclones Requlsito quo afecta 

Afectadas 

DI CANCER RESEARCH. Vol. 55, 1-11 Novedad 

324-329. Januaiy 15, 1995 1-11 Nivel Inventivo" 

6. El 20 do octubre de 2008 dl respuesta al examen de patentabUidad en los 

siguientes tØrminos: 

� Se modiflcó el titulo de  la invenciôn a UCOMPOSICION QUE COMPRENDE 

ERITROPOYETINA V UN AGENTE CITOTOXICO". 

� . So modiflco la solicitud, anexando un nuevo capitulo reivindicatorio corregido 

de conformidad con las observaciones del examinador. 

� Con respecto a fa anterloridad citada se mencionó quo ’Ia presente 

invencion estÆ dirigida al uso de eritropoyetina (EPO) pare el tratamiento o Ia 

reducción do ía toxicidad pulmonar inducida pot Ia quimioterapia. En 

contraposición, Ia referenda citada, Haan at. Al, estª clirigida a Ia prevención 

de Ia anemia y ía neutropenia inducidas por el tratamiento pro!ongado con 

VP-16 usando factores do crecimiento hetopoyØticos como agentos 

preventivos. Nos perrnitimos hacer notar a! seæor Examinador qua Ia 

patologla qua so observe en los pulmones Iesionados (pot ejemplo, despuØs 

do ía toxicidad), en general esta con flnada a Ids revestimientos epitplialesde:.. 

las vies respiratorlas y no al tejido endotelsal, al cual as el sitio pato!cig!codo 

interØs del documento citado Haan at al. En razón do IoJ anterior, no 

resultaria obvio que Ia administraciOn do Ia EPO pudiera reducir ja tdAicidad T 

organica induclda par la quimioterapia". 

7. En Concepto TØcnico No. 3178 el examinador recomendô negar las 

reMndicaclones I a 5. 



3 

Castillo Grau & Asociados 
ABOGADOS 

8. Med,ante Resoluclôn No. 4870 del 30 do enero do 2009, el Supenntendente 

de Industria y Comercio negó el prMlegio de patente a Is invenciôn 

denominada UCOMPOSICR)N QUE COMPRENDE ERITROPOVETINA Y 

UN AGENTE CITOTOXICO" con base en los siguientes argumentos: 

� "De esta manera al comparar ía solicitud con Ia anteriondad encontrada 

so aprecia quo ci elemento caracterIstico do las composiciones 

reivindicadas, quo consiste en Ia mezc!a do un agente citotôxico y EPO, 

ye era conocido en Dl, motivo pot ci cual so hace evidente que las 

composiciones do las reivindicaciones I a 5 no cumplen con ci requisito 

do novedad contenido en el arttculo 16 do Is Decision 486". 

� OTeniendo en cuenta 10 enunciado y en consideraciOn a quo ci 

documento del estado do ía tØcnica mas cercano es Dl, ci cual onsefla 

composiciones quo comprenden et#ropoyetina y un agente citotOxico 

(folio 324), las cuales son (iffles para reducir Ia citotoxicidad en un sujeto 

a/ cual so le administra un agente citotOxico, es posible aflnna, quo lo 

pretendido pare protecciOn so derive do manera evidente del estado de Ia 

tØcnica" 

Ill. FUNDAMENTOS DEL RECURSO 

1. No es cierto quo Is invenciOn denominada UCOMPOSICION QUE COMPRENDE 

ERITROPOYETINA V UN AGENTE CITOTOXICO"I segUn el Ultimo capitulo 

reivindicatorio presentado, carezca do nivel inventivo y do novedad, como afimia el 

Superintendente en Is Resoluciôn que so impugns. 

En dicha Resolución so afirma que "tambiØn se conoce Is actividad de eiitropoyetina 

como estimulante do celulas en Is medula osea pars generar eritrocitos". No 

obstante, reiteramos quo esto es irrelevante pars Is presente invenciôn en Is que Is 

prevenciôn  y/o tratamiento do anemia no so relevante pars Ia invenciôn quo so 

reflere a Is protecciôn de organos de Is toxicidad. El daæo a los organos no es 

mediado particularmente mediante los efectos que involucran rutas 

hematopoyeticas. 

Con respecto a Is novedad de las relvindicaciones les sohcitamos so sirva notar que 

los agentes citotôxicos pueden estar limitados a bleomicina, mitomicina, carmustina 

o combinaciones do las mismas. 

No consideramos quo una referenda dirigida a Is prevención do anemia y 

neutropenia inducida por tratamiento VP-16 protongado empleando factores do 

crecimiento hemopoyØtico como agentes de prevenciôn proves o anticipe a las 

composiciones pars prevenir o tratar Is toxicidad do ôrganos, independientemente 

do quo so trate de anemia o no. Es decir, Is composiciOn quo se describe en Is 
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referenda citada no dirigirla at tØcnico en la materia a las otras composiciones de la 

presente invenciôn. 

2. Por las razones antenores, le solicito que revoque Ia Resoluciôn No. 4870 del 30 

de enero de 2009, y en consecuencia, conceda el privileglo de patente de invenclón 

a la creaciôn ’COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA V UN 

AGENTE CITOTOXICO, a nombre de EAST CAROLINA UNIVERSITY, tramitada 

en el expediente No. 0389.905. 

IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO DEL RECURSO 

El presente recurso se fundamerita en las siguientes disposiclones legates. 

� Articulos 34,49, 50,51 y52 del Codigo Contenciosos Administrativo. 

� Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones. 

� DemÆs normas concordantes y cornpJetfiºhta!s.  

// N 

V. NOTIFICACIONES N 
/ 

RecibirØ notificaciones en la carreta 13 No. 37-43 piso 12, de 13094. 
D.C. 

Atentamente, \ 

C.C.17.017,671 de 
TP. 2.978’de1-CS 
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TITULO "COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN 
AGENTE CITOTOXICO" 

En atenciOn al Recurso de ReposiciOn interpuesto, se hacen las siguientes 
àclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capItulo descriptivo 
comprendido en los folios 4-10, el nuevo capItulo reivindicatorlo del folio 74 y 

’ las observaciones del solicitante. 

Objeto de la Invención 

Reivindicaciones 1� 4: Una composiciôn que comprende eritropoyetina y un 
agente citotôxico para  la fabricación de un medicamento. 

El problema planteado en esta solicitud es Ia necesidad de disminuir la 
toxicidad orgÆnica, en un sujeto al cual se le esta administrando un agente 
citotôxico. 

Para resolver este problema tØcnico Ia solicitud en estudio proporciona una 
composición que comprende eritropoyetina y un agente citotôxico. 

Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica 
es: 
Fecha de presentación de la solicitud prioritaria 09-04-2001 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la bUsqueda en el estado de 
la tØcnica de documentos relàcionados con la solicitud encontrÆndose los 
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siguientes documentos mÆs relevantes con fecha de publicación anterior a Ia 
de la solicitud. 

No Documento TItulo Fecha de 
publicación* 

CANCER HEMOTOXICITY BY PROLONGED 

RESEARCH. Vol. ETOPOSIDE ADMINISTRATION TO 
Dl55,  324-329, january MICE CAN VE PREVENTED BY 15-01-1995 

15, 1995 SIMULTANEOUS GROWTH 
FACTOR THERAPY  

Evaluación de Novedad 

La reivindicaciOn I reclama una composición que comprende eritropoyetina 
1 y un agente citotóxico. 

La reivindicaciOn 5 reclama una composición que comprende eritropoyetina. 

Caracteristicas esenciales de la 
solicitud 

Dl 
US5705193 

Composicion que comprende SI 
eritropoyetina 

y 

un agente citotOxico. (pÆg. 325) 

Composiciôn que comprende SI 
entropoyetina (pÆg. 325) 

Dl enseæa una composición (pag. 324) que comprende eritropoyetina (EPO) 
y etopôsido (VP -16) el cual es considerado un agente citotôxico, esta 
composicion esta contenida en una forma farmacØutica que consiste en una 
bomba osmótica que se implanta subcutÆneamente, la cual libera 
simultÆneamente las dos sustancias (pag. 325, columna izquierda) 

El elemento caracteristico de las composiciones reivindicadas que consiste 
en la mezcla de un agente citotóxico y EPO, ya era conocido en Dl; por Jo 
cual las composiciones de las reivindicaciones I a 5 no pueden considerarse 
nuevas. 

Dl anula la Novedad de esta solicitud porque divulga previamente los 
elementos caracterIsticos esenciales del prod ucto reclamado. 

Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atención a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 
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1. Dice el solicitante que la actividad de la eritropoyetina como estimulante 
de cØlulas en la mØdula ôsea para generar eritrocitos no es relevante para 
Ia presente invenciOn que se refiere a la protecciôn de Organos de la 
toxicidad. 

Esta oficina direcciona al solicitante al capItulo reivindicatorio (folio 74 ) en 
dônde se establece que la materia reclamada es una composición que 
comprende eritropoyetina y un agente citotóxico para la fabricaciOn de un 
medicamento. Las caracteristicas tØcnicas de una composición son los 
elementos que la constituyen, en esta caso la eritropoyetina y el agente 
citotOxico, en ningün momenta para el estudlo de novedad es relevante el 
uso que se le de a una composición, y por ello dicho usa no se considera una 
caracterIstica tØcinica. En ese orden de ideas Ia composicion reclamada ya 
se habla divulgado en el estado de la tØcnica tal y coma se estableciô en la 
evaluaciOn de novedad y par ende el usa que se le de a dicha composicion 
es totalmente irrelevante al no ser Ia composiciOn novedosa. 

2. El solicitante argumenta que con respecto a la novedad de las 
reivindicaciones solicita se sirva notar que los agentes citotóxicos 
pueden estar limitados a bleomicina, mitomicina, carmustina a 
combinaciones de las mismas. 

Esta oficina no encuentra dentro de ninguna de las reivindicaciones 1 a 5 
(folio 74), una limitaciOn a los agentes citotóxicos que menciona el solicitante, 
es importante aclarar al respecto que el estudio de patentabilidad se 
fundamenta en el capitulo reivindicatorio y se comparan las reivindicaciones 
independientes con el contenido del estado de la tØcnica, uno a uno, a fin de 
determinar si un antecedente por si solo describe las caracteristicas tØcnicas 
contenidas en dichas reivindicaciones. En consecuencia coma la limitaciOn a 
los agentes citotOxicos que presenta el solicitante no se encuentra 
contemplada en ninguna de las reivindicaciones independientes y 
dependietes, los mismos no son tenidos en cuenta como caracterIsticas 
tØcnica de las composiciones reclamadas. 

3. Afirma el solicitante que no considera que una referencia dirigida a la 
prevención de anemia y neutropenia inducida par tratamiento VP-16 
prolongado empleando factores de crecimiento hematopoyØtico provea 
o anticipe a las composiciones para prevenir a tratar la toxicidad de 
órganos, independientemente de que se trate de anemia o no. Es decir, la 
composicion que se describe en la referencia citada no dirigla al tØcnico 
en la materia a las otras composiciones de Ia presente invenciOn. 

Esta oficina direcciona al solicitante al artIculo 16 de la Decision 486 de la 
Comunidad Andina de Naciones, alIl se establece que una invenciOn se 
considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de la tØcnica. 
Dl establece una composiciOn que contiene eritropoyetina y etopOsido VP-
16, la presente solicitud reclama una composiciOn que contenga 
eritropoyetina y un agente citotOxico, en consecuencia la composicion 
reclamada estaba comprendida en el estado de la tØcnica. En consecuencia 
debido a Jo general de la presente reclamaciOn una anterioridad especifica 
coma Dl afecta Ia novedad de la misma. Finalmente, el establecer un 
segundo usa para una composiciOn ya conocida no le restituye la novedad a 
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la composición, asI el USC divulgado para Ia composición en  la anterioridad 
no tiene ninguna relevancia en la evaluación de novedad. 

4. El solicitante solicita que se revoque Ia Resolución No. 4870 y se 
conceda privilegio de patente de invención a la solicitud. 

Esta oficina ratifica sus objeciones frente a la novedad de la solicitud de 
acuerdo con los argumentos expuestos anteriormente. 

Conclusion 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negación del 
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 - 5, folios (226 a 227). 

Bogota, D. C., 

CONCEPTO JEFE DIVISION EXAMINADOR 
TECNICO NUEVAS TECNICO 

389 CREACIONES 202073 


