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Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Actuación: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

W 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 tØrmirio de cinco (5) dias hÆbiles 
contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resolución de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarâ por edicto, el cual se fijarØ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentaciôn e lnformación. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarØ disponible en Ia pÆgina 

4 
web de la Entidad desde el dia hªbil siguiente al de su notificación,  la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciÆn a travØs de la opción 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 nómero de Sede CAN: Ora 50 No 26-55 Int 2 PBX: 3820840 

radicación consignado en el sticker Fax: 3 82 26 95 3 5052 20. Linea 018000 910165 

Web: www.sicgovco e-mail: infosicgovco 

Bogota D.C. - Colombia 
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Industria y Comercio 
SUPER I NTE N DEN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION 1 105 
Por la cual se niega una patente de invencOn 

Rad. NO PCT/03105239 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

artIculo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

S PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de noviembre 
de 2003, bajo el nümero 03105239, entrO a fase nacional la solicitud de patente de 
invenciOn titulada: "COMBINACIONES FARMACEUTICAS", que corresponde a la solicitud 
internacional PCT/SE02/01033. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe Ilenar 
la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenó publicar el extracto sin que se 
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. Con motivo del examen de forma 
el titulo de la invenciôn se modificó a: "UNA COMBINACION FARMACEUTICA QUE 
COMPRENDE UN ANTAGONISTA DE RECEPTOR P2T Y OTRO AGENTE ANTI-
TROMBINA". 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la invenciOn no es 

.4 patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en lo articulos 45 de la 
Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se requiriO al Peticionario para que 
se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

S CUARTO: Que mediante escrito radicado el 10 de octubre de 2007, el solicitante atendlO 
oportunamente el requerimiento formulado y presentó aclaraciones. AsI mismo, allegO un 
nuevo capitulo reivindicatorlo, el cuat cumple con las prescripciones establecidas en el 
artIculo 34 de la Decision 486. 

QUJNTO: Que segün Jo dispuesto en el artIculo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
Comisión de la Comunidad Andina se otorgarân patentes "...para las invenciones, sean de 
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologIa, siempre que Sean 
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones I a 6, contenidas en los folios136 y 137, no 
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1. Objeto de la invención 

Las reivindicaciones I a 3, se relacionan con un kit de partes que comprende: a) un 

: 
,cQrnpuest.c ,o.rnuJa (D9 ryado farmacØuticamente aceptable de Øste, y b) la 

-�... :’ -.T- - 
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Industria y Cornercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCI5JL I t -D h 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. NO PCT/03105239 

aspirina, donde a) y b) se proveen cada uno en una forma (igual o diferente) apropiadas 
para administración conjunta. 

H 

R2 
__H 

H& 0  S1 
(I) 

Compuestos de formula (I) que actüan como antagonistas de receptores P2T 

Las reivindicaciones 4 y 5 reclaman una formulación farmacØutica que comprende; a) un 
compuesto de formula (I) o una sal farmacØuticamente aceptable de Øste, y b) aspirina, 
en mezcla con un adyuvante, diluyente o portador farmacØuticamente aceptable. 

Y, la reivindicaciOn 6 reclama un compuesto de fOrmula (I) en combinaciOn con aspirina. 

El problema planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad de proveer un 
medicamento alternativo antitrombótico, que ofrezca mejora significativa sobre otros 
tratamientos antitrombóticos de combinación disponibles. 

Para solucionar este problema tØcnico, la solicitud en estudio proporciona: 

� Un kit de partes que comprende: a) un compuesto de formula (I) o un derivado 
farmacØuticamente aceptable de Łste, y b) aspirina; en donde cada componente se 
provee en una forma (igual o diferente), apropiada para administración conjunta. 

� Una formulaciOn farmacØutica que comprende: a) un compuesto de formula (I) o 
una salde Øste, y b) aspirina; en mezcla con un 

� S coadyuvante; diI æfOfdor farmacØuticamente aceptable. 
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Industria y. COmercio 
SUPERINTEN DEN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIONj. r 
Por la cual se niega una patente de invndiOn 

Rad. No PCT/03105239 

2. Determinación del estado de la tØcnica 

2.1 Fecha determinante Para el anÆlisis comparativo 

La fecha Para determinar el estado de la tØcnica es el 31 de mayo de 2001, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud SE 0101932-2. La 
prioridad fue tenida en cuenta Para el examen de patentabilidad, segUn obra en el folio 
138 del expediente en estudio. 

2.2 Documentos del estado de Ia tØcnica 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta se encontraron los siguientes 
documentos, anteriores a la fecha de la prioridad reclamada y relacionados con la materia 
de la misma: 

No Documento TItulo 
Fecha de 

publicación 

Dl W00034283 Al Novel triazolo(4,5-d) pyrimidina 15-06-2000 
compounds. 

D2 W09703084 Al 
New inhibitors of platelet 30-01-1997  
aggregation. 

3. Nivel inventivo 

SegUn lo dispuesto en el artIculo 18 de la misma Decision 486, "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si Para una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspond iente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision, 
comprende "todo lo que haya sido accesible al püblico, por una descripciOn escrita u oral, 
utilización, comercialización o cualquier otro medio antes de la fecha de presentaciOn de 

la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida". 

Al respecto, resulta pertinente traer a colaciOn un aparte del siguiente fallo interpretativo, 
relacionado con el requisito del nivel inventivo, en el cual el Tribunal Andino de Justicia 
sostuvo que: - 
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Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIQN. 1105 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. NO PCT/03105239 

"El ar-tIculo 4 de la Decision 344, al referirse al nivel inventivo manifiesta, que Øste se 
considera que existe "sipara una persona del oficio normalmente versada en la materia 
tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se hubieso 
derivado do manera ovidente dol estado do ía tØcnica" 

"SegUn el tratadista JosØ Antonio GOmez Segade, el inventor debe acreditar los mØritos 
quo le tornen al invento susceptible de ser amparado por una patente; en tal sentido, solo 
si la invenciOn fruto do su investigaciOn y desarrotlo creativo constituye "un salto cualitativo 

S 
en la elaboraciOn de la regla tØcnica", actividad intelectual minima que le permitirÆ que su 
invenciOn no sea evidente (no obvia) del estado de la tØcnica, le posibilitarØ alcanzar tal 
propôsito. Es decir que, con el requisito del nivel inventivo, to quo se pretende es dotarle al 
examinador tØcnico de un elemento que le permita concluir que a la invenciôn objeto de 
estudio no se habrIa podido liegar a partir de los conocimientos tØcnicos existentes en ese 
momento dentro del estado de la tØcnica, con lo cual la invención so constituye en un 
"paso" mÆs allÆ de lo existente. 

"En consecuencia, el nivel inventivo se configura en consideraciOn de dos elementos: 

"a) el estado de la tØcnica y, 

"b) la persona experta en la tØcnica incorporada en el invento cuya protecciôn se 
solicita, quien, mediante el examen integral que lleve a cabo de la respectiva 

4descripci6n, debe determinar si dicha innovaciôn es o no susceptible do ser 
legalmente pateritada. 

"Sobre este tema Daniel Zuccherino ha sostenido que: 

’El estado do la tØcnica es el conjunto do elementos tØcnicos que se han hecho 
püblicos antes de la fecha de presentación de la patente, ’El exporto en la tØcnica 
es una figura ficticia a la quo so recur-re con el propOsito do obtener un parÆmetro 
objetivo que permita distinguir la actividad verdaderamente inventiva de la que no 
lo es. Se tratarÆ de una persona normalmente versada en el Æmbito tecnolôgico a 
que se refiere el pretendido invento. Su nivel de conocimientos es mØs elevado en 
comparación con el nivel de conocimientos del pUblico en general, pero no excede 
to quo puede esperarse de una persona debidamente calificada. Se busca la 
figura de un tØcnico de conocimientos medios, pero no especial izados". 

"El mismo autor ha dicho: 

"Se reconoce que hay invento cuando so utilizan medios ya conocidos, pero 
combinados por primera vez en forma tal, quo do su combinaciOn deriva un resultado 
distinto del dado por cada uno de los medios, o por otras combinaciones conocidas... 
TambiØn existe la posibitidad do que el resultado sea conocido, pero se Ilegue a Øl a 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 

Fax: 38226 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: infojc.ciovco 

Bogota D.C. - Colombia 



k’s 

Industria y Comercio 
SUPrRINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIQJL 1105 
Por Ia cual Se niega una patente de invenciOn 

Rad. N° PCT/03105239 
travØs de nuevos medios. El titular de una patente no tiene el derecho de evitar que un 
tercero obtenga el mismo resultado por medios distintos". 

Ahora bien, en el presente caso la invenciOn no constituye "un salto cualitativo en la 
elaboraciOn de la regla tØcnica", actividad intelectual minima que le permitIrÆ no serevidente 
(no obvia) del estado de la tØcnica. 

En efecto, y como ya se dijo, las reivindicaciones 4 y 5 de la presente invención se ref ieren 
a una formulación farmacØutica que comprende: a) un compuesto de fOrmula (I) o una sal 
farmacØuticamente aceptable de Øste; y, b) aspirina, en mezcla con un adyuvante, 
diluyente o portador farmacØuticamente aceptable. Y, la reivindicación 6 reclama un 
compuesto de formula (I) combinado con aspirina. 

Ahora bien, efectuado el estudio tØcnico comparativo de la formulaciOn reclamada en 
dichas reivindicaciones, con la materia definida en los documentos Dl y 02, se observa 
que: 

SOLICITUD Dl D2 
Form ulaciôn farmacØutica Form ulaciOn farmacØutica Form ulaciOn farmacOutica 

Un compuesto de formula Un compuesto de 
(I) formula (I) 

compuesto A, compuesto A, Un antagonista de 
antagonista del Receptor de PZT antagonista del Receptor de P2’r receptor ’2T 

Otro Agente 
Aspirina antitrombótico 

Aspkina yb 
Hepa rina 

EFECTO: Inhibir Inhibir thrombosis Inhibir trombosis 
thrombosis 

Visto lo anterior, se advierte que el documento del estado de la tØcnica mªs prOximo es 
D2, que enseæa la combinaciOn de un antagonista de receptor P2T con aspirina yb 
heparina, en formas farmacØuticas, titiles para tratamientos antitrombOticos (ver folios 105 
y 106 del expediente en estudio). 

TRIBUNAL ANDINO DE JUSTICIA. lnterpretaciOn prejudicial emitida el 14 de abril del 2005. PROCESO 
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hidustria y Comercio 
SW P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION- 1105 
Por Ia cual se niega una patente de invención 

Rad. No PCT/03105239 
Por su parte, el documento Dl divulga los mismos antagonistas del receptor P2T de 
formula (I) de la solicitud y formulaciones farmacØuticas de los mismos, Utiles tambiØn 
como agentes antitrombOticos (ver folio 96 del expediente en estudio). 

La Unica diferencia con D2, es que en la solicitud otro antagonista del receptor P2T -de 
FOrmula (I) como el compuesto A- hace parte de la combinaciOn con aspirina para lograr 
tambiØn un efecto antitrombótico. Pero, esta diferencia no concede un efecto tØcnico 
inesperado o sorpresivo, que ünicamente podrIa considerarse si el solicitante hubiera 

. logrado demostrar un efecto sinØrgico (mayoral esperado o aditivo) o inesperado en el 
resultado y que sustentarla el nivel inventivo. 

AsI, el problema tØcnico planteado en esta solicitud, proveer un medicamento alternativo 
antitrombOtico, ya se habla resuelto previamente mediante la combinaciOn de otros 
antagonistas de receptor P2T con aspirina. Y, la combinaciOn propuesta en la solicitud es 
una alternativa obvia para un experto medio en la materia, obtenida sin utilizar una 
actividad inventiva, ya que las anterioridades (DI y D2) le sugieren esta combinaciOn. Por 
lo tanto y en vista de que no se sustentO plenamente en efecto sinØrgico en la 
combinación, la solicitud no tiene nivel inventivo. 

Dado que la combinaciOn de un compuesto de fOrmula (I) y aspirina no tiene nivel 
inventivo, el kit (reivindicaciones 1-3) que comprende la misma combinación de un 
compuesto de formula (I) y aspirina, tampoco tiene nivel inventivo. 

Atendiendo lo anterior, es claro concluir que un experto medio en el oficlo perfectamente 
habria podido Ilegar al objeto reclamado en las reivindicaciones I a 6 a partir de los 

� conocimientos tØcnicos existentes en ese momento dentro del estado de la tØcnica, con 10 
cual la invenciOn definitivamente no se constituye en un ’paso mÆs allÆ de lo existente’. 

4. Respuesta a los argumentos del solicitante 

En su respuesta, el solicitante asegura que subsanô las objeciones relacionadas con 
claridad, anexando un nuevo capitulo reivindicatorio. 

Sin embargo, en el nuevo capitulo reivindicatorio persiste la falencia de la reivindicaciOn 6, 
ya que el compuesto de formula (I) debe ser definido sOlo por su estructura quimica, no 
por estar en combinaciOn con aspirina. 

Por otra parte, arguye que no se debe demostrar el efecto de la aspirina en el ensayo 
realizado, porque su efecto farmacológico ya es ampliamente conocido. AdemÆs, afirma 
que el ensayo 1 y su figura 1, solo pretende demostrar que el compuesto de formula (I) 
tiene mejores resultados al combinarse con aspirina. 
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Al respecto, basta seæalar que tanto los compuestos de formula (I) como la aspirina, ya 
eran conocidos como agentes antitrombóticos y que el solo hecho de combinarlos para 
lograr aumentar el mismo efecto es obvio para el experto medjo en la materia. Es decir, 
que al combinar estos dos agentes se espera que el efecto obtenido sea mejor que el que 
se presenta con cualquiera de los dos agentes solo, y que hasta este punto no es posible 
definir si existen o no ventajas o efectos sorprendentes en tal combinaciOn de 

4.  compuestos, que la hagan susceptible de tener nivel inventivo. 

is 

compuestos, 
ünica forma de poder evaluar si existen o no ventajas en la combinación de 

compuestos, es tener datos cuantitativos del efecto de cada compuesto por separado y de 
la combinación de Østos, bajo las mismas condiciones de ensayo, para evaluar Si el 
resultado de la combinación se debe a: 

a) sOlo la suma esperada de efectos de los dos agentes, o 
b) si incluso se presenta una disminuciôn en  la actividad aditiva esperada, o 
c) si en realidad existe un efecto mayor al aditivo (sinØrgico), que serFa inesperado, 
no predecible y que si tendria nivel inventivo. 

Dado que el solicitante no anexO datos completos de resultados del ensayo 1 que 
permitieran sustentar y definir en cual de las tres opciones anteriores (a, b 6 c) se 
encuentra su invenciOn, el solicitante no puede afirmar que Østa tenga nivel inventivo ni 
esta Oficina puede reconocerlo. 

Visto lo anterior, y no obstante los comentarios formulados por el solicitante en su 
respuesta a la notificación de fondo, la propuesta consignada en las reivindicaciones de Ia 
solicitud definitivamente no permite detectar un salto tecnolOgico respecto al estado de la 
tØcnica o algün efecto sorprendente por el cual amerite la concesiOn del privilegio 
solicitado. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenciOn a la creaciOn 
denominada: "UNA COMBINACION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN 
ANTAGONISTA DE RECEPTOR P2TY OTRO AGENTE ANTI-TROMBINA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, 
en su calidad de apoderado de la sociedad Astrazeneca AB, o a quien haga sus veces, el 
contenido de la presente resoluciOn, entregÆndole copia de la misma, advirtiØndole que 
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contra ella procede el recurso de reposición ante el Superintendente de Industria y 
Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dIas hâbUes siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

22 ENE, 
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCI 

Doctor 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
Carrera 7 NO 71 -21 Torre B Piso 4 
Bogota D.C. 

GUSTAVO V QUJfJONES 
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