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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: FExpediente No. 04-011.525.
Solicitud de patente a nombte de NOVARTIS AG.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como apatece al pie de mi firma,
domiciliada en la Cra. 11 No. 86-53 Piso 6, obrando como apoderada de la
sociedad NOVARTIS AG., domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la |
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 3969 del 14 de matzo de 2008 |
relacionado con el concepto técnico No. 355, me permito manifestar lo siguiente: |

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memotial nuevo capitulo reivindicatotio en el
cual se realizaron las siguientes modificaciones:

2.1  Se cancelb la antigua reivindicacién 7 que hacfa mencién al uso de. la
combinacién.

2.2  Se especificaron dentro de la reivindicacién 1, los dos componentes, es
decir que el bisfosfonato es el 4cido zoledrénico y a la epotilona es la epotilona B.
Debido a esta limitacién se cancelaton las antiguas reivindicaciones 2, 3, y 4.

2.3 Se modificé la dependencia de la antigua reivindicacién 5 y 6 (nuevas
reivindicaciones 2 y 3 respectivamente. '

En este sentido, me permito decit que las antetiores modificaciones no amplian

la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el 4nimo de brindar
claridad a esta reivindicacién de acuerdo con lo sugerido por el examinador.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo de pago No. 08-43,871 del 4 de
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;uruo de 2008 con e cual queda cub&lerta la tasa c:orx:espon&ente a la
- modxﬁcacmn en cuanto al ca,pitulo ::emndmatono. |

- Con telamon a la descnpmon, me permlto seﬁalar que Ia invencién demuestx:a la
v eﬁcacm de la combinacién especifica ahora reivindicada y es deseo del solicitante

(
o
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manifestat que debido a la combinacién tan especifica de epotilona B-y 4cido

zoledxomco, no existe otra clase de’ combmamén en la técnica antetior con la
~ ' cual se pudiera realizar una comparacion, pot lo tanto, solicita al examinador que
- aceptela clandad de la descripmon ala luz de la materia ahota rmvm&cada

col

- El exmxmador ob;eta el mvel inventivo de la p::esente solicitud estableciendo una

. comparacién entre la invencién en estidio y las anterioridades D1 y D2,
* indicando que “La snica dgfmnm con D1 es_que esta sobicitwd combina...”, lo ¢ual

. significa que parte de las seme;anzas y diferencaas de los dos documentos y esta
| schmtud BT ‘

Lo anterior no es apropmdo ni a]ustado a] las précticas sobre valoracién del nivel
... inventivo porque estd ob;etando nivel inventivo con el anslisis de novedad, que-
L pxemsamente es detenmmax seme.]anzas b diferencms .

- ‘De forma errénea extmpala el ¢xaxmmdo£ “ qﬂe no logra defmzmrse un efecty thenico .
" que logre a diferencia con la anterioridad encontrada porque la deseripcidn o presenta datos o

 resultados comparativos en tal sentido segiin b régmﬂdo en el item 3.1.”, afirmacién que
S msulm sex: una conclusxén de mdxcar seme]aﬁzas y diferencias.

' No_obstante ol exarniabdor 10 logea bacer un adecuado sadliis de aivel

“ inventivo, procedo a demosmw la presenma de dicho requisito en la invencién
Wl b&]oaﬁahsm- _‘3" ‘:\":":‘ e !

g 'Mas atin, el exammador wtablecc en su- concepto técnico que “La dnda dj bferencia.

= “con D1 ¢5 que esta solicitwd combina qﬁoz‘zlm:z con bisfosfonatos y no con otras alternativas como
 sucede con g anterioridad, también en D2 se abmm g se estdn combinando bag%g?:mtw con oiros
- agentes anti mmmgmos en cantidades efuctivas para tratar ol cdncer lo cual haria obvio que una persana

versada en la materia pensara en combinar ;gua/meﬂte biogfosfonatos con epotilonas para. conseguir ¢

. mismo efects por lo cual esta diferencia n concede un g‘éa‘o Hhonico zmspemda 0 una venigia gue otorgHe

L n salto tecnoligico ventajoso axfepaofza o

“De esta forma no puede. detemzmrse un efecto timzco que io,m la diferencia con la anterioridad

i e B

o encontrada porgue la desmpwéa "o pm.rem‘a datos | ¢ mz;ltados mmamizm en tal sentido’ segiin o

|
o
!
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“Ast ol Pmblema Técnico Ob/ezwo ﬁmdameﬂia/ de ln Iﬂwmzéﬂ Reivindicada no puede definirse y la
combinacidn, y composicion reivindicadas se mmza?mz;z tan solo una alternativa, sin algin salto feenoldgico
que las baga superior a lo presiansents conoc |

“Por :omgguzmte, de acuerdo a las comdemaoms expuesm aﬂtmarmmz‘e, reswltarta obvio el diseiio de

este 1po de combinaciones y caﬂgpo.fmaﬂes para un expMo en la materia.”

“Si ol solicitante considera que fas combinaciones y campasmoﬂe: de la invencién son superiores @ lo

conocidy, este despacho Je recomzmda aportar datos m/aaonada; para poder llegar 4 tal conclusibn.”

En ptimer lugar me pemuto enfatzzar que, contratio a lo establecido por el
examinadoz, el problema técnico que intenta resolver la presente invencién se
encuentra definido en las paginas 1 y 2 de la solicitud de la siguiente manera: “Ex

 vista de estas limitaciones asi como en vista de lm ¢fectos laterales comiinmente observades con
terapias de combinacion estindares, existe claramente Ia necesidad de Ia

identificacién de combinaciones novedosas que exhiban un perfil total
mejorado, incluyendo un cspectro més amplio de Ia actividad antitumoral,

effcacia contra tumores resistentes a m:iltzp]es firmacos y una segutidad y
tolerabilidad mds altas. # (El subrayado es nuestro)

Ahora bien, basandonos en este pxoblema es claro que el solicitante era conciente
de la existencia en el estado de Ja técnica de composiciones farmacéuticas cuyo
compuesto activo es una epotilona uuhzada de manera individual o en
combinacién con otros agentes quimioterapéuticos. Igualmente, existfan
teportes de la eficacia terapéutica de los bisfosfonatos, la cual habfa sido
demostrada en el tratamiento de la enfermedad de Paget del hueso, hipercalcemia
inducida por mmor, metdstasis de hueso y ‘mieloma mulﬂple

Sin embargo, los documentos D1 y D2 de ninguna maneta prevefan que entre la
multitud de compuestos reportados como agentes quumoterpéuticos, justamente
la combinacién de 2 ‘ a B serfa una combinacién

novedosa que exhibiera un | perﬁl total me;orado uyendo un espectro maés
- amplio de la actividad anﬂtumoral eficacia contra tumores resistentes a multiples
farmacos y una seguridad y toletabilidad mas altas.

Con todo respeto, la afirmacién del exammadox: cuando establece que: “Por

consiguients, de acnerdo a las consideraciones expuestas anteriormente, resultaria obvio ol diselio

de este 1ipo ds combinaciones.y composiviones para un éxperto en la materia.” resulta de un
andlisis ligero de la situacién, donde el examinador no se ha tomado el trabajo de

‘ubicarse en el momento ptrevio a la invencién, en el cual una persona

medianamente versada en la técnica no habria derivado de manera evidente la
combinacién especifica, shora reivindicada en la presente invencién, toda vez que
las ensefianzas del documento D2 le indicaban que la participacién - de
bisfosfonatos causan la sobre regu]amén de la secreaéﬁ de MMP-2.
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- Este hecho, llevaria 2 un experto en la materia que tiene acceso a la informacién

eontenida en D2 a evitar la combinaci6n que aqui se reivindica, puesto que lo que
dicho documento sugerfa era que la combinacién de una epotilona con un

bisfosfonato podsian. ptobablemente incrementar el resgo de la metistasis del
chficer debido a la sobre regulacién de la MMP-2. Esto, claramente alejatia 2 la

persona medianamente versada en la materia del objeto de la presente invencitn,
ya que no se veria motivada a realizar una combinacién de una epotilona con un
bisfosfonato. S

Partiendo del'atgumentd anterior resulta ftimportante' dirigir la atencién de ese

“despacho al contenido del Manual Andino de Patentes, especialmente al numeral
104 que se relaciona con los “Indicios de ln existencia de nivel inventive”, donde se
 manifiesta que: “E la prdctica del excamen de fondo se pueds utilizar una serie de indicios
 para identificar la existencia de nivel inventivo, tales como:

L4

- ¢l cardstor inesperado del resuliado; o

- el hecho de haber superado un prejuicio técnico anteriot;

- la sorprendente sencilles; de la solucién propuesta;

- ¢l hecho de haber superado dificultades thenicas reales;

« Ia originalidad de la solucion, que se aparta del camino conocido y abre una via nueva; y

« ol hucho de que la invencién responda a una nectsidad ja antigua, permanente y avin
insatisfecha.” (Bl resaltado es nuestro.) |

De lo antetiot, es clato que la invencién cumple con el requisito inventivo ya que

" 1a combinacién reivindicada ha superado jun prejuicio técnico establecido en el

documento D2 S o

- Adicionalmente, es necesatio subrayar que no es acertada la apreciacién del

examinador cuando afirma que la Gnica diferencia entre la presente invencién y

D1 es que esta solicitud combina epotilona con bisfosfonatos y no con otras

alternativas como sucede con la antetioridad D1 que reporta epotilona con otros
agentes anti-cancerigenos y que la diferencia con D2 es que ésta tiltima combina

 bisfosfonatos con otros agentes anti cancesigenos en cantidades efectivas.

En este sentido, es necesatio recalcar que la invencién justamente es la
combinacién de una epotilona especifica, que es la epotilona B con un
bisfosfonato determinado que es dcido zoledrénico.

Teniendo en cuenta cual es la mvexiciéh, tesulta pertinente sumar a la
informacién anterior, el contenido del mymeral 10.8,1.c del Manual Andino de

- Patentes que expresa bajo el titulo: “Invenciones de seleccion” el siguiente

ejemplo:  “Swupongamos que nn documento del estado de la ticnica describe una serie de
compuestos de formula general A-R, en la cual A es la parte mayor de la molitnla y R es un
grupo alquilo que tiene de 1 a 20 dtomos de carbono. El solicitante ahora reivindica

¢



. reivindicada exhibe unc

B el -

un grupo més reducido dentro de este grupo conocido, con R igual a 3-5
dtomos de carbono. j |

Supongamos que oste grupo especifico no estd explicitamente descrito en
ningin antecedente del estado de la timica, ni por nombre quimiso, o por su Sormula
quimica, o por sus caracteristicas flsico-guimioas, y que ademds los ejemplos estin fuera del

grupo reduiido seivindicado (5. C16-C17). Ademds, los miembros del grupo

reducido reivindicado exhiben unos efectos técnicos sotprendentes no
descritos en el estado de la técnica. En este caso, el grupo reducido
reivindicado es nuevo (seleccién) y posee altura inventiva si el efecto
técnico es sotprendente frente a las indicaciones del estado de la técnica.”
(El resaltado es nuestro.) |

Al analizar el presente caso a la luz de la informacién anterior y hacer este
cjemplo extensivo a las composiciones, podemos deducir ficilmente que la

composicién reivindicada en esta solicitud es a todas luces inventiva segin lo

manifestado en el Manual, veamos porque:

Si hacemos la semblanza entre el ejemplo proporcionado en el Manual para el
compuesto A-R y decimos que es la composicién la que contiene los ingredientes
A-R y analizamos la invencién reportada en D1, encontramos que R es el grupo
de todos las epotilonas y A es el grupo de todos los agentes anti-tumorales.
Ahora, el solicitante reivindica una composicién novedosa de una sustancia

especifica del grupo R (epotilona B) y otra especifica del grupo A: un
bisfosfonato (4cido zoledrénico). Es asi que se puede corroborar que la
composicién es inventiva toda vez que la misma no habfa sido explicitamente
descrita en ninguna anterioridad principalmente en D1 combinado con D2 y

constituye un grupo més reducido dentro de este grupo conocido en D1.

A4 b ._ . .. ¥ ___!.u_ _' -, . ~ 3 e L2 e B &9 ..._,“ ~2
do_de tcnica, como lo es el efecto antiproliferativo en tétminos del

Tetraso de a roeén de Ia enfermedad prolifetativa.
En este mismo sentido y visto desde la dptica del documento D2, encontramos

que la composicién A-R reportada en D2 sugiere que R sea el grupo de todos los
bisfosfonatos y- A sea el grupo de todos agentes aati-tumorales. = Abora, el

‘solicitante reivindica una composicién novedosa de una sustancia especifica del

" grupo R (4cido zoledrdnico) y otra especifica del grupo A (epotilona B).

Nuevamente, se puede corroborar que la composicién tesulta ser inventiva toda

~ vez que la misma no habia sido explicitamente descrita en ninguna anteriotidad

y principalmente a pattit de lo divtﬂgadoi en D2 junto con D1, ni por el nombre
quimico ni por la férmula estructural de sus dos componentes y ademis la
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. ccmbmaaén de los dos nnembros de la composmon reivindicada gg;h;hg.m
‘ - dentes como los mdlcados en la pigina 14 de la .
| 'presente sohatud donde se esmblece' | ;

“Tode lo mds .mpwxdmta e el /’Jallm@o eqummfzz‘a! qgue in vivo, la administracion de una

combinacidn de la invencion comparada con una monoterapia aplicando solaments uno de los
 ingredientes farmactuticamente activos usados en. la combinacion de Ja invencidn da como
“resultado no solamente un efecty antiproliferative, especialmente sinergistico, mds benéfico, por
- ejemplo, con respecto al resraso de la progresion en la enfermedad proliferativa o con respecto a

un cambio en el volumen del tumor, y/0 un efeﬁv mpmalmm sinergistico, mds benéfico de
evitar eventos relacionados con ol esqueleto (SREs), sino que también sfectos benéficos

sorprendsntes adicionales, por gemplo, menos efectos laterales y una mortalidad y morbidex,

reducidas. Ademds, dependiendo del tipo de tumor y la combinacibn particular usada, se puede
obtener una reduccidn del volumen de tumor cuando se uz‘zlzza una combinavién de la invencion
en casos en donde a través de mmtmgbm 0 58 lagm ninguna reduccién del volumen del tumor.
Las - combinaciones de la invencién también son adecuadas para evitar la diseminacion
metastitica de tumores y ¢l crecimisnto o demml/o de micrometdstasis: La combinacién de la
invencién en particular es adecwada para ol iratamtiento de pacientes con pobre prognosis, es
decir, en particular, en pacientes que no responden o recaen de un z‘mfamem anterior con un
solo férmaco 0 una vombmmdfz dj fmniv ala mmbzrzaaéﬂ de la invencion.”
f' i

“Un bemﬁao adidional ¢s qz{e se puede w‘zlz{ar dom mds baya.f de los ingredientes activos de la

" combinacién de la invencién, por gjemplo, en donde las dosis necesariaments no solamente son
s pequieias sino que lambién se aplican con menos frecuencias, o se pueden utilizar con ¢l fin
de disminuir la incidencia de .gféaw laterales. Em ¢5 de acwerdo con Jos de.reos ) requerimientos
de los _paczmm que serdn tramdo:. |

1

Como el exarmnador podm comprendet, la matetia aqui reivindicada es inventiva

- pues atn cuando sus componentes individuales eran conocidos y habfan sido

combinados con ottos agentes antl*tumorales, existe un eporme nimero de
posibles agente tcrapeumcos Y un cogrecto andlisis de la invencién llevatla a

~establecer que un marco genemco de los posibles componentes que pueden hacer
parte de una composicién no puede restatle altura inventiva a una invencién

puntual y especifica como es la c:omposmén de 4cido zoledténico (bisfosfonato)

y epoulona B (deuvado de epotilona) como ahora se rexvmdxcm

Si lo antetior fuera asi, uada serfa patentable puesto que los campos generales
para las invenciones ya estin establecidos. Para citar tan solo un ejemplo, la

combinacién de elementos quimicos para lograr moléculas nuevas supuestamente
- estatfa anticipada por el conomnuento de cada uno de los elementos en la tabla
peribdica. \

B
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- Bs mis, para. el nivel mvenuvo deberfa habet  alguna informacién en las
teferencias citadas pox ese despacho que mostrara de manera evidente la

combinacién que estd siendo teivindicada y en el caso bajo consideracién ua

enorme, casi infinito, namero de selecciones deberfan ser hechas

sunultaneamente para: llega;r a establecer la matena que aqui se reivindica.

En este orden de 1deas, me pemnto senalm: que nada en las antedoridades citadas

enseﬁa (o) sug1ere hacer estas selacqones, toda vez que en Dl umcamente se hace

haber composmones farmacéumcas que cc)mprenden combinaciones de
bisfosfonatos con inhibidores de metaloproteinasa (un agente anti-tumoral
completamente difetente 2 la epotilona B).  Es asi que, no podsia resultar
evidente para upa persona medianamente versada en la técnica realizar
combinaciones a partir de ensefianizas tan genetales que ni siquiera concisa qué
tipos de compuestos pueden estar alf abaxéados.

As1 las cosas, aun c:uando en el estado de, 1a técnica (D1 y D2) existan geportes
genéricos de los componentes aislados de la composicién, la precisién de los
componentes exactos vy la demost:racion de las mejoras que se logran con la
combinacién especifica (ver ejemplos 1y 2 en las pagina 27 y 28 de la desctipcién

'y las paginas 14 y 15) no se alcanzan con las generahdadcs que se divulgaban en el

estado de la técnica lo cual es un claro indimo del nivel inventivo de la presente

’ _80]1c1tud

En este sentido, atentamente dm;o la atenmon del examinador al ‘¢jemplo 2

donde se muestra cémo el Bisfosfonato especifico  (Acido zoledrénico) y la

“ cpotllona B muestran ventajas en estudio sobre fragmentos de tumot de
carcinoma de préstata humana DU 145 desarrollado de manera subcutinea en

ratones pelados.

‘De hecho, como se maﬁiﬁesta en la deécﬁpdén, el efecto de la combinacién
teivindicada en comparacién con el efécto de cada uno de los ingredientes

farmacéuticamente activos independientemente empleados, da como resultado
una mayor eficacia en términos del retraso de la progresién en la enfermedad
proliferativa o con el cambio en el voluznen del tumor.

Lo antetiormente expuesto ‘no habria smlo evidente pata una persona
medianamente versada en la materia, a partit de lo revelado en los dos
- documentos citados pot ¢l examinador porque de entrada la advertencia sobre la

presencia de bifosfonatos poddia afectar negativamente la regulacién de las
MMP-2, alejatfa a la persona versada en la matetia de la combmac:;én especifica
de la solicitud en estudio. |

i
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Asi las cosas, me permito decir que la presente invencién sf tiene altura inventiva
sobte lo reportado en las anterioridades D1 y D2. En consecuencia, pido a ese

despacho otorgar el beneficio de patente de invencién a la presente solicitud en
estudio.

Sefior Superintendente,

JIMENA ESCOBAR URIBE

CC39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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REIVIND|CACIONES
1.- Una combinacién que c¢omprende (a) un bisfosfonato,

o ettt

especificamente al 4cido zoledrénico y (b) un derivado de epotilona,

especificamente la epotilona B de la férmula I

(0

en donde A representa O u NRy, en donde Ry es hidréogeno o alquilo
inferior, R es hidrégeno o alquilo de 1 a 7 4tomos de carbono, y Z es
0O, o un enlace,

en donde los ingredientes activos (2) e (b) estan presentes en cada

caso en forma libre o en la forma de una sal farmacéuticamente

aceptable vy opcionalmente por lo menos  un vehiculo
farmacéuticamente aceptable; para uso simultaneo, separado o
secuencial.

2.- La combinaciéon de acuerdo con la reivindicacion 1, la

cual es una preparaciéon combinada o una composicién farmacéutica.

3.- La composicion farmacéutica que comprende una cantidad

de los ingredientes (a) y (b), la cual es terapéuticamente efectiva
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2821 MAMA 33
contra una enfermedad proliferativa, de acuerdo con la combinacién
farmacéutica de las reivindicaciones 1 6 2 y al menos un vehiculo

farmacéuticamente aceptable.

%



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon No. 04-11525

Clasificacién Internacional (IPC): A61K 31/427
Concepto Técnico No. 2135

Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional

Via PCT (fase nacional) Cap.| ] Cap. Il [
No. Sol. Internacional PCT/EP02/08020
Fecha de Presentacién Internal. 18/07/2002

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

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 144 a 181

1.2. Reivindicaciones:  Folios 175 a 180 como se radicé inicialmente
Folios 182 a 183 modificadas en la divisional
realizada
Folios 206 a 207 modificadas nuevamente como
respuesta del solicitante

1.3. Prioridad: Fecha, 19/07/2001,
Pais: US,
Numero: 60/306,571; 60/306,559; 60/306,560

1.4. Respuesta del solicitante Folios: 136 a 140 primera vez
Folios 197 a 204 segunda vez

1 Objeto de la invencidn

o Titulo sugerido para la patente de invencién: COMBINACION DE ACIDO -

ZOLEDRONICO CON EPOTILONA B.

El objeto de la invencién consiste en:

¢ Una combinacién que comprende (a) un bisfosfonato, y (b) un derivado de
epotilona de la féormula | y opcionalmente por lo menos un vehiculo
farmacéuticamente aceptable para el retraso de la progresion o tratamiento
de una enfermedad proliferativa, especialmente de tumor sdlido.

¢ Una composicion farmacéutica gue comprende dicha combinacion.

B
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Reivindicaciones 1: combinacién que comprende:
a) Un bisfosfonato: &cido zoledrénico. K
b) Un derivado de epotilona de férmula (1): Epotilona B

Reivindicacion 2: Composicién o preparaciéon combinada
Reivindicacién 3: Composicién farmacéutica que comprende:
a) acido zoledronico
b) Epotilona B
¢) Un vehiculo farmacéuticamente aceptable

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de combinaciones
Gtiles y novedosas que exhiban un perfil mejorado, incluyendo un espectro mas
amplio de la actividad antitumoral, eficacia contra tumores resistentes a
multiples farmacos y una seguridad y tolerabilidad mas altas en vista de las
limitaciones que se han observado con otros medicamentos como los taxanos
y sus efectos laterales en terapias de combinacion.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una combinacién o una composicién farmacéutica que comprende (a) un

bifosfonato como lo es el acido zoledrénico, y (b) un derivado de epotilona de
formula | como lo es la epotilona B.

¢ Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K31/427

2 De la solicitud de Patente (segln &l caso)

. 2.1Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

+ Se considera subsanada la objecion contra la reivindicacion 7 por lo tanto
se concluye que el capitulo reivindicatorio cumple con el requisito de
definicién claridad, concision o sustento por la descripcion de acuerdo al
art. 30 de la Decisién 486.

3 Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Té¢nica
es:

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 19/07/2001
e Consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las ofras

fuentes utilizadas para determinar el estado de la técnica no se encontré
documento alguno relacionado con el objeto de la solicitud.
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4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

¢ Han sido aceptadas las divisionales realizadas por el solicitante.
e Puesto que Dy consideraba nociva la combinacién reivindicada de una

epotilona con un bisfosfonato por su posibilidad de incrementar el riesgo de
metdstasis debido a la sobreregulacion del MMP-2, esta oficina considera
subsanado el requerimiento de demostrar mayor efectividad en comparacién
con otros compuestos dado que el capitulo descriptivo muestra la eficacia de
realizar estas combinaciones (folios 170-176) y que no se encuentra en el
arte previo combinacion semejante contra la cual comparar estos efectos
ventajosos.

5. Analisis de patentabilidad (seglin requisito) (articulo 14 D486)

12.1 Novedad (articulo 16 D486)

De acuerdo con el numeral 10, no se encontrd dentro del estado de la
técnica, documento alguno que evidenciara la existencia de la invencion,
Por lo tanto es novedoso de acuerdo a lo estipulado en el art. 16 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

12.2 Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica (de 1 - 3):

Reivindicaciones 1-3: combinacion que comprende un bisfosfonato tal como el
acido zoledrénico y un derivado de epotilona de férmula (I) tal como la
Epotilona B y sus composiciones farmacéuticas incluyendo un vehiculo
farmacéuticamente aceptable

El problema técnico planteado en esta solicitud no se habia resuelto
previamente y tampoco se habian presentado en un mismo documento
este tipo de combinaciones. Por esta razdén se considera que las
combinaciones bisfosfonato y &acido zoledrdnico reivindicadas no son
evidentes para una persona medianamente versada en la materia puesto
que contrario a ser ventajosa se consideraba (segun D) que aumentaba el
riesgo de metastasis de céncer. Ademas no existen combinaciones
semejantes conira las cuales puedan ser comparados los resultados de los
ensayos realizados para la misma.

Por lo tanto este despacho considera que esta solicitud es inventiva pues
no se esperaba que hubiese efecto ventajoso en la presente combinacion
superando asi un prejuicio técnico anterior y obteniendo un resultado
inesperado.

No se encuentra dentro del estado de la técnica tal como lo estipula el
nulmera; 10, documento alguno que afecte el nivel inventivo de la presente
solicitud.
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e De acuerdo a lo estipulado en el art. 18 de la Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina la invencién tiene nivel inventivo.

12.3 Aplicacién industrial (articulo19 D 486)
o Este despacho considera que la invencion tiene Aplicacién Industrial.

13 Conclusién:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones: 1 a 3 (folios: 206-207).

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 2135 Cédigo No. 202087




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

 RESOLUCION:. - 4161
Por la cual se otorga una patente de invencién
CERTIRICADO §£8§

Rad. PCT/ 04-11525

| _ EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y 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:

PRIMERO: Que la solicitud internacional PCT/EP 02/08020 de fecha 18 de julio del 2002,
correspondiente a la patente de invencion titulada “COMBINACIONES QUE COMPRENDEN
EPOTILONAS”, fue radicada en esta Superintendencia el 10 de noviembre del 2004 bajo el
numero 04113455, para los efectos de que se dé comienzo a la fase nacional, en virtud del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 556 del 30 de septiembre del 2005, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de Jla Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 185 a 196 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 04-011525-00009-
0000 del 12 de junio del 2008, atendid oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 208 a 207, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por fa
Comisién de La Comunidad Andina se otorgaran 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 susceplibles de aplicacién industrial"”.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-80 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.aov.co e-mail: info@sic.agv.co
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION. 4161
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIEICADO 58
Rad. PCT/ 04-11525

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las

reivindicaciones 1 a 3 contenidas en los folios 206 a 207, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencién, el
cual quedara de la siguiente manera; “COMBINACIONES DE ACIDO ZOLEDRONICO CON

EPOTILONA B".
RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Otorgar el privilegio de patente de invencion a la solicitud que entré

en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion denominada: '

" COMBINACIONES DE ACIDO ZOLEDRONICO CON EPOTILONAB ™
Clasificacion IPC: A 61K 31/427.
Reivindicacién(es): 1a3 Folio(s): 206 y 207
Titular(es): NOVARTIS AG.
Domicilio(s): Basilea, Suiza.
Inventor(es): TianLing Chen, Diane Greeley, John David Rothermel, Markus
Wartmann y Jeanette Marjorie Wood.
Prioridad N°: 60/306,571 Fecha: 19 de julio del 2001 Pais: US.

60/308,559 19 de julio del 2001 Us.
80/306,560 19 de julio del 2001 Us.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95, Linea 9800-910 165

Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUCION. . - 41ib1
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIEICADO §8
Rad. PCT/ 04-11525

Solicitud Internacional N°: PCT/EP 02/08020 Fecha: 18 de julio del 2002.
Vigente desde: 18 de julio del 2002 Hasta: 18 de julio del 2022

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de ia Comisién de la Comunidad Andina y demés disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la doctora Jimena
Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de Novartis AG., 0 a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacion personal o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 0
Dada en Bogota, D.C., a los 30 ENE 2009

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,  F¥¥RIK JECIRDO PoR TaieR B2
f& Lo TR CONCEPTE

-

W2 og

U

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

ALUS ALRINS  RATIVOS

Doctora
JIMENA ESCOBAR URIBE
Carrera 11 N° 86 — 53, Piso 8.

Bogota D.C.
,,./4/9
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