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RECURSO DE REPOSICION

En relacién con el expediente de la referencia y actuando como apoderado de EAST
CAROLINA UNIVERSITY, interpongo el recurso de REPOSICION contra la
Resolucién No. 4870 del 30 de enero de 2009, notificada por edicto fijado el 10 de
febrero y desfijado el 23 de febrero de 2009, mediante la cual negd el privilegio de
patente de invencion a la creacion denominada “COMPOSICION QUE
COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN AGENTE CITOTOXICO® a nombre de mi
poderdante.
I OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque en su totalidad la Resoluciéon No. 4870 del 30 de enero de 2009, y
en consecuencia, se conceda el privilegio de patente de invencion a la creacién
denominada “COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN
AGENTE CITOTOXICO® a nombre de EAST CAROLINA UNIVERSITY.

il FUNDAMENTOS DE LA NEGACION

1. El 8 de octubre de 2003 presenté en nombre y representacion de EAST
CAROLINA UNIVERSITY solicitud de registro de patente de invencién de la
creacién denominada “LA ERITROPOYETINA MEJORA LA TOXICIDAD INDUCIDA
POR LA QUMIOTERAPIA IN VIVO®". A esta solicitud le correspondié el nimero de
radicacién 03-89.905.
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2. La solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial No. 553-del 30 .

de junio de 2005, en la pagina 431. i

3. Mediante Concepto Técnico No. 671 notificado por fijacién en lista de chha4de .

concluy6 que:

“Las reivindicaciones 1 a 17 pretenden proteger un método para reducir la
citotoxicidad inducida por la quimioterapia en un sujeto. Conforme al literal d) del
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Articulo 20 los métodos terapéuticos para el tratamiento humano o animal no son
patentables”.

4. El 13 de mayo de 2008 di respuesta al Concepto técnico, modificando la solicitud
y anexando un nuevo capitulo reivindicatorio que superaba la excepcion de
patentabilidad mencionada por el examinador.

5. Mediante Concepto Técnico No. 2236 notificado por fijacion en lista del 22 de
agosto de 2008, el examinador técnico realizd un segundo Examen de

Patentabilidad de la solicitud y concluyé que:

“Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados -

asi:
No. Documento No. Reivindicaciones | Requisito que afecta
Afectadas
D1 | CANCER RESEARCH. Vol. 55, | 1-11 Novedad
324-329. January 15, 1995 1-11 Nivel Inventivo®

6. El 20 de octubre de 2008 di respuesta al examen de patentabilidad en los
siguientes términos:

¢ Se modifico el titulo de la invencién a “COMPOSICION QUE COMPRENDE
ERITROPOYETINA Y UN AGENTE CITOTOXICO".

¢ Se modificé la solicitud, anexando un nuevo capitulo reivindicatorio corregido
de conformidad con las observaciones del examinador.

e Con respecto a la anterioridad citada se mencioné que “a presente
invenci6n esté dirigida al uso de eritropoyetina (EPO) para el tratamiento o la
reduccién de la toxicidad pulmonar inducida por la quimioterapia. En
contraposicion, la referencia citada, Haan et. Al, esta dirigida a la prevencion
de la anemia y la neutropenia inducidas por el tratamiento prolongado con
VP-16 usando factores de crecimiento hetopoyéticos como agentes
preventivos. Nos permitimos hacer notar al sefior Examinador que la
patologia que se observa en los pulmones lesionados (por ejemplo, después

de la l’OXICIdad) en general esta confinada a los revestimientos gqug@lgg de

interés del documento citado Haan et al En razén de lo antéhor no "
resultaria obvio que la administracién de la EPO pudiera reductrl to:bcldad
orgénica inducida por la quimioterapia”. v

‘\a'~

7. En Concepto Técnico No. 3178 el examinador recomendd negar las
reivindicaciones 1 a 5.
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8. Mediante Resolucion No. 4870 del 30 de enero de 2009, el Superintendente
de Industria y Comercio negé el privilegio de patente a la invencién
denominada “COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y
UN AGENTE CITOTOXICO” con base en los siguientes argumentos:

s “De esta manera al comparar la solicitud con la anterioridad encontrada
se aprecia que el elemento caracteristico de las composiciones
reivindicadas, que consiste en la mezcla de un agente citotéxico y EPO,
ya era conocido en D1, motivo por el cual se hace evidente que las
composiciones de las reivindicaciones 1 a 5 no cumplen con el requisito
de novedad contenido en el articulo 16 de la Decision 486°.

e “Teniendo en cuenta lo enunciado y en consideracion a que el
documento del estado de la técnica mas cercano es D1, el cual enseiia
composiciones que comprenden eritropoyetina y un agente citotéxico
(folio 324), las cuales son dutiles para reducir la citotoxicidad en un sujeto
al cual se le administra un agente citotoxico, es posible afirmar, que lo
pretendido para proteccion se deriva de manera evidente del estado de la
técnica”.

iil. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1. No es cierto que la invencién denominada “COMPOSICION QUE COMPRENDE
ERITROPOYETINA Y UN AGENTE CITOTOXICO", segun el ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, carezca de nivel inventivo y de novedad, como afima el
Superintendente en la Resolucién que se impugna.

En dicha Resolucion se afirma que “también se conoce la actividad de eritropoyetina
como estimulante de células en la medula 6sea para generar eritrocitos”. No
obstante, reiteramos que esto es irrelevante para la presente invencién en la que la
prevenciéon y/o tratamiento de anemia no es relevante para la invencion que se
refiere a la proteccién de érganos de la toxicidad. El dafio a los érganos no es
mediado particularmente mediante los efectos que involucran rutas
hematopoyéticas.

Con respecto a la novedad de las reivindicaciones les solicitamos se sirva notar que
los agentes citotéxicos pueden estar limitados a bleomicina, mitomicina, carmustina
0 combinaciones de las mismas.

No consideramos que una referencia dirigida a la prevencion de anemia y
neutropenia inducida por tratamiento VP-16 prolongado empleando factores de
crecimiento hemopoyético como agentes de prevencion provea o anticipe a las
composiciones para prevenir o tratar la toxicidad de drganos, independientemente
de que se trate de anemia o no. Es decir, la composicion que se describe en la
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referencia citada no dirigiria al técnico en la materia a las otras composiciones de la
presente invencion.

2. Por las razones anteriores, le solicito que revogue la Resolucion No. 4870 del 30
de enero de 2009, y en consecuencia, conceda el privilegio de patente de invencion
a la creacibn “COMPOSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN
AGENTE CITOTOXICO”, a nombre de EAST CAROLINA UNIVERSITY, tramitada
en el expediente No. 03-89.905.

IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO DEL RECURSO
El presente recurso se fundamenta en las siguientes disposiciones legales.

e Articulos 34, 49, 50, 51 y 52 del Cédigo Contenciosos Administrativo.
o Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina de Naciones.
o Demas normas concordantes y coerrﬁ‘e'Ma@s.

o,
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Recibiré notificaciones en la wng(é 13 No. 37 — 43 piso 12, de Bogotd, D.C.

Atentamente,




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
GERMAN CASTILLO GRAU

REFERENCIA: Radicacion No. 03-89905

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio No.

Folios 3

TiTULO “COMF,’OSICION QUE COMPRENDE ERITROPOYETINA Y UN
AGENTE CITOTOXICO”

En atencidon al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 4-10, el nuevo capitulo reivindicatorio del folio 74 y
las observaciones del solicitante.

Objeto de la Invencion

Reivindicaciones 1- 4: Una composicion que comprende eritropoyetina y un

agente citotdxico para la fabricacion de un medicamento.

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

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion que comprende eritropoyetina y un agente citotoxico.

Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es:

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 09-04-2001

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizo6 la busqueda en el estado de
la técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
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siguientes documentos mas relevantes con fecha de publicacion anterior a la
de la solicitud.

g\

N° Documento Titulo

Fecha de
publicacion*

HEMOTOXICITY BY PROLONGED

CANCER ETOPOSIDE ADMINISTRATION TO

D1 | N e - VOl | 'MICE CANVE PREVENTED BY | 15-01-1995
R it SIMULTANEOUS GROWTH
’ FACTOR THERAPY

Evaluacion de Novedad

La reivindicacién 1 reclama una composicién que comprende eritropoyetina
y un agente citotoxico.

La reivindicacion 5 reclama una composicién que comprende eritropoyetina.

Caracteristicas esenciales de la D1
solicitud US5705193
Composicion que comprende Si
eritropoyetina y un agente citotéxico. {pag. 325)
Composicion que comprende Si
eritropoyetina (pég. 325)

D1 ensefia una composicién (pag. 324) que comprende eritropoyetina (EPO)
y etopésido (VP-16) el cual es considerado un agente citotdxico, esta
composicion esta contenida en una forma farmacéutica que consiste en una
bomba osmética que se implanta  subcutaneamente, la cual libera
simultaneamente las dos sustancias (pag. 325, columna izquierda)

El elemento caracteristico de las composiciones reivindicadas que consiste
en la mezcla de un agente citotoxico y EPO, ya era conocido en D1; por lo
cual las composiciones de las reivindicaciones 1 a 5 no pueden considerarse
nuevas.

D1 anula la Novedad de esta solicitud porque divulga previamente los
elementos caracteristicos esenciales del producto reclamado.

Respuesta a los Argumentos del Solicitante

En atencion 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 células en la médula 6sea para generar eritrocitos no es relevante para
la presente invencién que se refiere a la proteccién de 6rganos de la
toxicidad.

Esta oficina direcciona al solicitante al capitulo reivindicatorio (folio 74 ) en
dénde se establece que la materia reclamada es una composicion que
comprende eritropoyetina y un agente citotdéxico para la fabricacién de un
medicamento. Las caracteristicas técnicas de una composicién son los
elementos que la constituyen, en esta caso la eritropoyetina y el agente
citotdxico, en ningin momento para el estudio de novedad es relevante el
uso que se le de a una composicion, y por ello dicho uso no se considera una
caracteristica técinica. En ese orden de ideas la composicion reclamada ya
se habia divulgado en el estado de la técnica tal y como se establecié en la
evaluacién de novedad y por ende el uso que se le de a dicha composicién
es totaimente irrelevante al no ser la composicion novedosa.

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

Esta oficina no encuentra dentro de ninguna de las reivindicaciones 1 a 5
(folio 74), una limitacién a los agentes citotéxicos 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 técnica, uno a uno, a fin de
determinar si un antecedente por si solo describe las caracteristicas técnicas
contenidas en dichas reivindicaciones. En consecuencia como la limitacién a
los agentes citotoxicos que presenta el solicitante no se encuentra
contemplada en ninguna de las reivindicaciones independientes vy
dependietes, los mismos no son tenidos en cuenta como caracteristicas
técnica de las composiciones reclamadas.

3. Afirma el solicitante que no considera que una referencia dirigida a la
prevencién de anemia y neutropenia inducida por tratamiento VP-16
prolongado empleando factores de crecimiento hematopoyético provea
o anticipe a las composiciones para prevenir o tratar la toxicidad de
6rganos, independientemente de que se trate de anemia o no. Es decir, la
composicion que se describe en la referencia citada no dirigia al técnico
en la materia a las otras composiciones de la presente invencion.

Esta oficina direcciona al solicitante al articulo 16 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, alli se establece que una invencién se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.
D1 establece una composicién que contiene eritropoyetina y etopésido VP-
16, la presente solicitud reclama una composicion que contenga
eritropoyetina y un agente citotéxico, en consecuencia la composicidn
reclamada estaba comprendida en el estado de la técnica. En consecuencia
debido a lo general de la presente reclamacién una anterioridad especifica
como D1 afecta la novedad de la misma. Finalmente, el establecer un
segundo uso para una composicién ya conocida no le restituye la novedad a
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la composicion, asi el uso divulgado para la composicién en la anterioridad
no tiene ninguna relevancia en la evaluacién de novedad.

4. EI solicitante solicita que se revoque la Resolucién No. 4870 y se
conceda privilegio de patente de invencién 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 negacion 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

13



