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En relacién con la solicitud contenida en el expediente de la referencia y, en
particular, con el Concepto Técnico No. 2236, contenido en su ultimo oficio
proferido dentro del mismo, por medio del presente escrito y dentro del término
conferido, me permito manifestarle:

1. Con respecto a la Solicitud de Patente

1.1 Conforme con lo solicitado por el sefior Examinador, modifico el titulo
de la solicitud por el de “Composicién que comprende eritropoyetina
y un agente citotéxico”.

1.1 Acompafio un nuevo capitulo de reivindicaciones, debidamente
revisado y que se ha corregido conforme con las observaciones del
sefior Examinador.

2. Con respecto a la Novedad y Nivel Inventivo de las reivindicaciones
2.1 Considera mi representada que el documento citado Haan et. al

Cancer Research 55: 324-329 (1995) no tiene ninguna relacién o
conexién con la patentabilidad de las reivindicaciones propuestas.
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2.2 Mas especificamente, la presente invencién esta 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 hematopoyéticos como
agentes preventivos.

2.3 Nos permitimos hacer notar al sefior Examinador que la patologia
que se observa en los pulmones lesionados (por ejemplo, después
de la toxicidad), en general esta confinada a los revestimientos
epiteliales de las vias respiratorias y no al tejido endotelial, el cual
es el sitio patolégico de interés del documento citado Haan et, al.

2.4 Enrazén de lo anterior, no resultaria obvio que la administracién de
la EPO pudiera reducir la toxicidad organica inducida por la
. quimioterapia.

2.5 |gualmente, las modificaciones propuestas a las reivindicaciones
aclaran que el efecto téxico es el de una toxicidad orgénica y no un
efecto toxico general, el cual abarcaria efectos sobre el sistema
circulatorio tales como anemia y/o neutropenia.

26 De hecho, las reivindicaciones modificadas se han centrado
especificamente en la toxicidad pulmonar y, por tal razén, dichas
reivindicaciones presentan una opcién terapéutica novedosa.

3. Acompafio al presente escrito el comprobante de pago de la tasa por
concepto de la modificacién propuesta, Recibo No. ?,Z/ 5 K 5

En razén de lo anteriormente expuesto y con fundamento en las modificaciones
propuestas, consideramos se superan las observaciones efectuadas.
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REIVINDICACIONES

Una composicion que comprende eritropoyetina y un agente citotoxico
para la fabricacion de un medicamento para el tratamiento o reduccién de
toxicidad pulmonar inducida por la quimioterapia.

La composicién de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde el agente
citotéxico es un agente antineoplasico.

La composicién de acuerdo con cualquier reivindicaciéon anterior en donde
la eritropoyetina es para administracién en una cantidad de 1 U/kg a 2000
U/Kg.

La composicién de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior en donde
la eritropoyetina es para administracion en una cantidad de 1 U/kg a 200

U/Kg.

Una composicion que comprende eritropoyetina para el tratamiento o
reduccién de toxicidad pulmonar inducida por la quimioterapia, inducida
por un agente citotéxico, y para administracion simuitaneamente con,
antes o después del agente citotdxico.
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Radicacion No. 03-89905

Clasificacion Internacional (IPC): A61K45/00, A61K38/18, A61P1/16
Concepto Técnico No. 3178

Patente de Invencién i Patente de Modelo de Utilidad [ |
Via Nacional ]

Via PCT (fase nacional)

Cap.l [] Cap. Il B

No. Sol. Internacional PCT/US02/11081
Fecha de Presentacion Internal. 08-04-2002

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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 4 a 10 (como se radicd inicialmente)
Reivindicaciones: Folios: 11 a 12 (como se radicé inicialmente)
Folios: 62 a 63 (Modificado).
Folio: 74 (Modificado).

Rta. del Solicitante: Folios: 61y71a73

' Prioridad: Folios: 1

Fecha: 09-04-2001; pais y niimero: US 60/282,621

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “LA ERITROPOYETINA MEJORA LA TOXICIDAD
INDUCIDA POR LA QUIMIOTERAPIA IN VIVO”

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en una
composicion que comprende eritropoyetina y un agente citotéxico

Reivindicaciones 1— 5: Una composicién de eritropoyetina y un agente citotoxico

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 citotdxico.
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Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende eritropoyetina y un agente citotéxico.

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K45/00, A61K38/18, A61P1/16.
3. De la solicitud de Patente (segun el caso)

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicaciobn 5 caracteriza una composicidbn por su utilidad para el
tratamiento o reduccién de la toxicidad pulmonar inducida por la quimioterapia. El
uso que se le de a una composicion y la manera como se administra no son
caracteristicas técnicas. En consecuencia esta reivindicacién no cumple con el
requisito de definicion.

4. Determinacién 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 realizé la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontréndose los siguientes
documentos mas relevantes con fecha de publicacién anterior a la de la solicitud.

. Fecha de
N° Documento Titulo publicacién®
HEMOTOXICITY BY PROLONGED

ETOPOSIDE ADMINISTRATION TO

CANCER
RESEARCH. Vol.

D1 | o 3o 309 ancary | MICE CANVE PREVENTED BY | 15-01-1995
s 19’9‘5 ry SIMULTANEOUS GROWTH
’ FACTOR THERAPY

5. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante entrega un nuevo capitulo reivindicatorio (folio 74) que contiene 5
reivindicaciones. Luego del estudio de este documento esta oficina establece que
el mismo no amplia |la materia contenida en la solicitud original y por lo tanto es
aceptado para el estudio de patentabilidad.

El solicitante argumenta que la presente invencién  esta dirigida al uso de
eritropoyetina (EPO) para el tratamiento o la reduccién de la toxicidad pulmonar
inducida por la quimioterapia, por lo que no resultaria obvio que la administracién
de EPO pudiera reducir la toxicidad organica inducida por la quimioterapia, siendo
las reivindicaciones una opcién terapéutica novedosa.

Esta oficina se permite aclararle al solicitante que un nuevo uso o actividad
terapéutica para una composiciéon no le restituye la novedad a la misma; de la
misma forma ya se habian divulgado los efectos benéficos de la administracion
conjunta de eritropoyetina y agentes citotdxicos, especialmente agentes
antineoplasicos, también es conocida la actividad de la eritropoyetina como
estimulador de las células madre de la médula ésea para la generacion de
eritrocitos. En consecuencia la invencioén reclamada es obvia para una persona
versada en la materia.
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Se remite al solicitante al Articulo 16 de la Decisién 486, en donde se establece
que una invenciéon se considerard nueva cuando no estd comprendida en el
estado de la técnica. El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido
accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion
o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente
0, en su caso, de la prioridad reconocida.

5. Analisis de patentabilidad (segin requisito) (articulo 14 D486)
Novedad (articulo 16 D486)

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

La reivindicacién 5 reclama una composicién que comprende eritropoyetina.

D1 ensefia una composiciéon (pag. 324) que comprende eritropoyetina (EPO) y
etopédsido (VP-16), esta composicion esta contenida en una forma farmacéutica
gue 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 citotdxico y EPO, ya era conocido en D1; por lo cual las
composiciones de las reivindicaciones 1 a 5 no pueden considerarse nuevas.

Nivel inventivo (articulo18 D486)

El documento del Estado de la Técnica mas proximo es D1 que ensefia
composicionés que comprenden eritropoyetina y un agente citotdxico (pagina 324
abstract) las cuales son Utiles para reducir la citotoxicidad en un sujeto al cual se
le administra un agente citotdxico.

La dnica diferencia con D1 es que esta solicitud menciona agentes citotoxicos
adicionales. Pero esta diferencia no parecen conceder un efecto técnico
inesperado porque ya se ha demostrado los efectos benéficos de la
administracién conjunta de eritropoyetina y agentes citotoxicos, especialmente
agentes antineoplasicos. Adicionalmente el atribuirle un segundo uso a una
composicion ya conocida en el estado de la técnica no le restituye la novedad a
dicha composicién.

En consecuencia se considera que combinar Ila eritropoyetina con otros
agentes citotoxicos para minimizar los efectos hemotoxicos generados por los
mismos, es algo evidente para una persona medianamente versada en la materia
a la luz de D1. Por lo anterior, las composiciones de las reivindicaciones 1-4
carecen de nivel inventivo.



