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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en
el articulo 3 numeral 34 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 39872 de 30 de julic de 2010, la
Supenntendencna de Industria y Comercio denego el privilegio de patente de
invencion a la creacion titulada: ‘COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE
LA MISMA', con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486, al estimar
gue la invencion en estudio no cumplié con el requisito de nivel inventivo,

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 19 de agosto de
2010 con el nimero 04 052140 00013 0000, encontrandose dentro del plazo
establecido para el efecto, el doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su
calidad de apoderado de la sociedad GENENTECH, INC., interpuso recurso de
reposicion contra la decisién contenida en la citada resolucién, con fundamento
en los argumentos que a continuacién se sintetizan:

El recurrente argumenta, con relacién a la aplicacion del articulo 45 de la
Decision 486, que segun esta disposicion “(...) si la invencién no reune los
requisitos de patentabilidad 1a Oficina nacional competente tiene el deber de
notificar al solicitante sobre el particular. Sélo le corresponde a la Oficina
Nacional Competente denegar la patente si el solicitante no responde a la
notificacion dentro del término que se le otorga para elfo, o si a pesar de la
respuesta continuan presentes los impedimentos notificados. Desde esta
perspectiva, es claro que la SIC,... esta en el deber de notificar la carencia de
requisitos de patentabilidad &l sohcrrante de forma clara y completa, para darle
la posibilidad de ejercer su ‘derecho de defensai mediante la presentacion de
argumentos y pruebas que’ respondan a cada ‘Uno de los requisitos que se
consideran ausentes en la invencion.. b

Sefala a continuacion que “mal puede la oficina nacional competente denegar
una solicitud de patente por la ausencia de reqqisitos de patentabilidad sobre
los cuales no ha notificado al solicitante para darle la oportunidad de ejercer su
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derecho de defensa y demostrarle a la administracion que la invencién si
cumple con los requisitos previstos en la ley. En el caso en estudio, tenemos
que la SIC notifico a mi representada, mediante Oficio No. 859 notificado por
fifacion en lista del 25 de enero de 2008, un concepto técnico segun el cual, los
elementos caracteristicos del;medicamento descrito en las reivindicaciones 1-9
y 14-24 eran conocidos en el documento D1 (US5837668 .), por lo cual se
consideré que no cumplian con el requisito de novedad. Sobre el nivel
inventivo de las mismas reivindicaciones..., en el Oficio No. 859 la SIC no
emitié concepto alguno en el sentido de indicar que las mismas careciesen de
falta (sic) de dicho requisito.”

Sefiala también que “Posteriormente, mediante Oficio No. 6767 notificado por
fiiacion en lista de fecha 12 de junio de 2009, la SIC notificé a mi representada
un nuevo concepto técnico, segun el cual: (i) las reivindicaciones 1-8 y 13-21
carecen de NOVEDAD en virtud del documento anterior D1, y que (i) las
reivindicaciones 9,22 y 23 carecen de NIVEL INVENTIVO en virtud del
documento anterior D2..

Méas adelante anota: “En Ia parte motiva del Ofrc:o No. 6767 se hace una
argumentacion de porqué las reivindicaciones 1- 8 y 13-21 carecen de novedad
en virtud solamente del docdmento D1 y de porqué las reivindicaciones 9,22 y
23 carecen de nivel inventivo en virtud de los documentos D1 y D2. Sin
embargo, en la parte de conclusiones del Oficio No. 6767 se inserta un cuadro
que indica de forma amplia y sin motivacién, queé las reivindicaciones 1-8, 13-
21, 9, 22 y 23, carecen de novedad y NIVEL INVENTIVO en virtud del
documentoD1, sin que en a parte motiva se hubiese intentado explicar o
demostrar porqué las rervmd:camones 1-8 y 13-21 estaban afectadas de
carencia de nivel inventivo. ' Por tal motivo, al dar respuesta a los oficios No.
859 y 6767 mi poderdante no tuvo oportunidad' de pronunciarse respecto de
una supuesta falta de NIVEL INVENTIVO de la reivindicacion principal, ni de
las subsiguientes 2 a 8, 13 a 21, pues la SIC omitid realizar un analisis
concreto respecto del nivel inventivo de fas mismas.

Concluye esta parte sefialando que “(...) fa SIC fundamenta la negaci6n de la

patente con base en un reqws;ro respecto del cual nunca le dio a mi
1
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poderdante la oportunidad de ejercer su derecho de defensa, pues si bien
realizé dos requerimientos en virtud del articulo 45 de la Decision 486, omitié
realizarlos respecto de la -supuesta falta de :NIVEL INVENTIVO de la
reivindicacion 1, asi como de las reivindicaciones 2a 8, 13a21...”

Por otra parte, considera que “La invencion en estudio busca desarrolfar una
solucion estable aislada para remover los codgulos sanguineos unidos por
fibrina de un catéter, asi como prevenir la contaminacién bacteriana del catéter
y la solucién misma. Los catéteres son una via directa desde el ambiente
exterior hasta la corriente sanguinea del paciente y por lo tanto, son un
potencial sustancial y contf'nuo para la entrada de-microorganismos dafiinos...”

En relacion con el documentp D1 manifiesta quet“( .) el propdsito de D1 es la
prevencion de enfermedades vasculares utilizandp la administracién cronica de
dosis ba;as de agentes tromboliticos en penodos de tiempo prolongados. D1
en ningdn momento considera o dirige el contexto de un catéter y los
problemas particulares asociados con el uso del mismo tal como se expuso
anteriormente. Dicho documento no ensefia o sugiere una composicion o
empaque de mulliples compart:mentos que: comprende una cantidad
fibrinofiticamente  efectiva * 4 de un activador del plasminégeno de
aproximadamente 0.1-10 mg/ml util para la remocion de coagufos sanguineos
unidos por fibrina en un catéter. Ademads, la persona versada en el arte no
hubiera estado motivada a modificar la concentracién del activador de
plasminégeno o reagente trombolitico tal como se reivindica en el presente
debido a que el fin de D1 es administrar una dos;s baja por un periodo de
tiempo prolongado.”

Precisa, por otra parte, que las presentes reivindicaciones “se dirigen hacia una
solucién liquida estable aislada en contraste ccfn un parche transdérmico. El
unico proposito de agregar un alcohol mdés ‘bajo para la administracién
transdérmica, tal como se describe en D1, es aumentar la entrega de
medicamentos a través de la piel. Tal como se expuso con anterioridad, D1 se
enfoca en el rratamlento/prevenc:én de enfermedades vasculares en lugar de
la remocién de coagulos sariguineos de un catétér. Una persona versada en el
arte no supondria y ademas no entenderia que un parche transdérmico que
comprende un agente trombolitico y un alcohol més bajo pudiera remover los
coagulos sanguineos de un catéter o prevenir la entrada de microorganismos
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dafiinos al torrente sanguineo a través del cateter,..”

Finaimente, manifiesta que’ “una caracteristica;importante de la invencién
reclamada es que la solucion para remover codgulos sanguineos de un catéter
no contiene ningun agente quelante. Como se expuso con anterioridad, los
agenles quelantes tienen efectos tanto anticoagulantes como antimicrobianos,
pero pueden suponer riesgos potenciales al paciente o causar efectos
adversos. D1 no reconoce la importancia de la ausencia de agentes quelantes
y no hace referencia alguna a dichos agentes quelantes, ademas no ensefia o
sugiere una solucién de un agente trombolitico y un alcohol en ausencia de un
agente quelante taf como esté reivindicado.”

f
En relacién con el antecedente D2 sefala que “describe un estudio de
colonizacién bacteriana en catéteres tunelizados en la auricula derecha que
compara la efectividad de una solucién salina estéril y una solucién salina
bacteriostética en la prevencion/reduccion de colonizacion en el catéter. Dicho
documento no ensefia o sugiere una solucidn aislada estable que comprenda
un agente fibrinoliticamente activo. El propdsito de la solucién salina
bacteriostatica divulgada en D2 es reducir/prevenir la colonizacion en el
catéter, no remover un coagulo sanguineg de un catéter como se reclama en fa
presente invencion.” ! ‘f

* .
‘ z

Concluye sefialando que “una persona versada en el arte que conozca D1,
relacionado con el tratamiento y prevencién de enfermedades vasculares, no
hubiera tenido motivacion® alguna para aphcar las ensefianzas a D2,
relacionadas con el uso dé catéter. Unicaménte un andlisis retrospectivo
permitiria a dicha persona ﬂegar a la solucion estable aislada para la remocion
de coagulos sanguineos unidos por fibrina de un catéter que comprende agua,
desde aproximadamente 0.1 a 10 mg/ml de upa cantidad fibrinoliticamente
efectiva de un activador del plasmindgeno y una cantidad preservativamente
efectiva de un alcohol orgénico bacteriostatico en ausencia de un agente
quelante como se enuncia en la reivindicacion 1...”
L {

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto, en los siguientes términos:

r [
1 “
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Manifiesta el recurrente que.de acuerdo con el articulo 45 de la Decision 486
“si la invencién no retne los requisitos de patentabilidad la Oficina nacional
competente tiene el deber de notificar al solicitante sobre el particular. Sélo le
corresponde a la Oficina Nacional Competente denegar la patente si el
solicitante no responde a la notificacién dentro del término que se le otorga
para ello, o si a pesar de la respuesta continian presentes los impedimentos
notificados...” ‘

Comparte este Despacho con el recurrente que es deber de la Oficina nacional
notificar al solicitante cuando, hecho el examen de fondo, la solicitud no cumple
con los requisitos de patentabilidad. En este caso, por ejemplo, se efectuaron
dos notificaciones por articulo 45 con el fin de que‘; se adecuara la solicitud.

t
Sefiala que en el caso en es,tudio la Superintendencia notificd, mediante Oficio
No. 859, un concepto técnice segln el cual, “fosiefementos caracteristicos del
medicamento descrito en las reivindicaciones 1-9,y 14-24 eran conocidos en el
documento D1 (US5837668...), por lo cual se consideré que no cumplian con
el requisito de novedad. Sobre el nivel inventivo de las mismas
reivindicaciones. .., en el Oficio No. 859 la SIC no emitié concepto alguno en el
sentido de indicar que las mismas careciesen de falta (sic) de dicho requisito...
Posteriormente, mediante Oﬁcio No. 6767..., fa 8IC notificé a mi representada
un nuevo concepto técnico, segun el cual: (i) fas reivindicaciones 1-8 y 13-21
carecen de NOVEDAD en yirtud del documento anterior D1; y que (fi) las
reivindicaciones 9,22 y 23 carecen de NIVEL INVENTIVO en virtud del
documento anterior D2..." (Folio 285) :

Al respecto resulta pertinente aclarar que, contrario a lo aca afirmado, de la
lectura del Oficio No. 6797 (no 6767 como menciona el recurrente) se advierte
que se hace un analisis completo sobre novedad y nivel inventivo a partir del
documento del estado de la técnica US 5,837,668 (D1), concluyéndose que
dicho documento afecta la novedad de las reivindicaciones 1-8 y 13-21y que el
mismo afecta, en combinacién con D4 (THE AMERICAN JOURNAL...}, el nivel
inventivo de las reivindicaciones 9, 22y 23 (Folio§ 238 a 240).

De lo anterior se desprende’que esta Oficina si notificé en su debido momento
y de manera adecuada al solicitante para que se pronunciara sobre la falta de
." “
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nivel inventivo del objeto reivindicado, indicandosele que D1 constituia el
estado de la técnica mas cercano. En cuanto a la notificacion de falta de nivel
inventivo en la resolucidn de negacion, se puede -constatar que se basa en los
mismos documentos D1 y D4 del Oficio No. 6797 de los cuales se dijo que
afectaban la patentabilidad de la materia en estudio.
; §

En conclusién, esta Oficina si notificé oportunamente al solicitante sobre la falta
de nivel inventivo del objeto reivindicado, teniendo como fundamento los
mismos documentos que luego se consideraron para el examen definitivo de la
solicitud.

B

o -

En cuanto tiene que ver con que el antecedente D1 “divulga un parche
transdérmico que comprende una solucién . acuosa, un activador del
plasminégeno (como t-PA, esrreptoqumasa 0 uroquinasa) y un alcohol organico
bacteriostatico, como alcohol bencilico o etarol...el solicitante difiere del
concepto del examinador ya que el propésito ‘de D1 es la prevencién de
enfermedades vasculares utilizando la administracion crénica de dosis bajas de
agentes tromboliticos en periodos de tiempo prolongados. D1 en ningin
momento considera o dirige el contexto de un catéter y los problemas
particulares asociados con el uso del mismo tal como se expuso
anteriormente...”, cabe reitérar que este documento ensefia soluciones que
contienen un actlvador de - plasmindgeno en &n alcohol, tal como etanol,
propanol, butanol, alcohol bencilico, etc. (ver columna 6, lineas 14-35) y su
posibilidad de ser guardadas en el dispositivo de administracién de manera
separada debido a la inestabilidad del activador de plasminégeno (columna 6,
lineas 45-61): entonces, la tnica diferencia con as composiciones que ahora
se reclaman esta en la concéntramon especifica del activo, la cual en D1 no se
reporta.
'; .1.

Ademas, D1 ensefia que el activador de plasminégeno es un activo trombolitico
que potencia la accién de la enzima plasmina qué degrada los coagulos y otras
proteinas del plasma (columna 1, lineas 20-26), que es el efecto técnico de las
composiciones que ahora) se reivindican. ‘Por lo tanto, una persona
normalmente versada en; la materia adaptaria de manera obvia la
concentracion del actlvadorlhe plasminégeno pdra aplicarla sobre dispositivos

i

'f
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médicos como los catéteres.f.con la expectativa de que dichas composiciones
no formasen coagulos dentro de los mismos. Finalmente, cabe recordarle al
recurrente que lo reivindicado es la composicién, ¢omo es bien sabido.

El recurrente insiste en que- las presentes reivindicaciones se dirigen “hacia
una solucién liquida estable aisfada en contraste con un parche transdérmico.
El Unico proposito de agregar un alcohol més;bajo para la administracion
transdérmica, tal como se describe en DI, es aumentar la enfrega de
medicamentos a través de la'piel..., D1 se enfoca en el tratamiento/prevencion
de enfermedades vasculares en lugar de la remocién de codgulos sanguineos
de un catéter. Una persona versada en el arte no supondria y ademas no
entenderia que un parche transdérmico que comprende un agente trombolitico
y un alcohol més bajo pudiera remover los coégulos sanguineos de un catéter
o prevenir la entrada de microorganismos dafiinos al torrente sanguineo a
través del catéter..."” (Folio 304) '

Al respecto cabe aclarar que si nos remitimos a la descripcion puede
apreciarse que la composicién que se reclama es para hacer lavados o
embeber los catéteres que van a ser utilizados o que se estan usando (paginas
16-18, folios 52-54) no para; intraducir la compasicion reivindicada dentro del
cuerpo del paciente; por lo, tanto, la composicién divulgada en D1 si seria
adecuada para hacer lavados o embeber catéteres y, de esta manera, prevenir
la formacién de coagulos deritro de los mismos. *

Adicionalmente, se reitera que este documento ensefia que los activadores de
plasminégeno son inestables en solucion y que es deseable disefiar
dispositivos con dos compaitimentos separados; uno para el activador y otro
para el solvente y que, antes del uso, se rompe la barrera para unir los dos
compartimentos (columna 6, lineas 45-62) gie es la presentacion de la
composicion reivindicada.

En conclusién, las composiciones de D1 pueden ser aplicadas en catéteres,
pues como se indica en la descripcion las composiciones reivindicadas se usan
para lavados o para sumergir los cateteres. Ademés, en D1 se revela el hecho
de mantener el agente trombolitico de manera separada hasta justo antes de
ser utilizado. :
Pagina 7 de 10 : j
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Segln el recurrente “una caracteristica importante de la invencion reclamada
es que la solucion para remover codgulos sanguineos de un catéter no
contiene ningin agente gquelante... D1 no reconoce la importancia de la
ausencia de agentes quelantes...” '

Al respecto se aclara que en ninguna parte de D1 se dice que las
composiciones alli reveladas tienen un agente quelante, por tanto una persona
normaimente versada en la materia entenderia que dicho componente no es
necesario para las composiciones alli reveladas, pues hace referencia a
composiciones para disolver coagulos que contienen activador de
plasminégeno y un dlsolvente sin contemplar la presencia de agentes
adicionales. En conclusioné si bien D1 no ha(,:e referencia especifica a la
ausencia de agentes quelantes tampoco hace referencia a compuestos
adicionales en las composmtones que divulga, entendiéndose gque los agentes
quelantes no son indispensables para las composiciones de D1, al igual que
para las composiciones ahora reivindicadas.

Reitera, por otra parte gue el documento D2 ‘(...) compara la efectividad de
una solucion salina estéril’ y una solucién salina bacteriostatica... Dicho
documento no ensefia o sugiere una solucién a:slada estable que comprenda
un agente fibrinoliticamente éct:vo " (Folio 305)

Sobre este punto vale preci.sar que D2 (D4 en los oficios de fondo) ensefia
composiciones que contienen solucién salina bacteriostética, la cual consta de
solucién salina normal y alcohol bencilico al 0.9% y que utiliza en el lavado de
catéteres; es decir, ya ensefaba la utilizacién de agentes bacteriostaticos para
el lavado de catéteres y que tienen un efecto mejorado en los tiempos de
colonizacién, que para la solucion bacteriostatica es mas largo, indicando que
las bacterias presentes en Ios catéteres demoran mas en entrar a los mismos
cuando éstos son lavados con agente bacteriostatico. Por lo tanto, D2 ya
ensefiaba la utilidad del alcohol bencilico para lncorporarlo en composiciones
para lavado de catéteres (como las reveladas en D1, las cuales ensefian el
agente fibrinolitico separadordel solvente). 4

*
‘v

En conclusién, la combinacibn de ensefianzas de D1 con D2 afectan el nivel
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1

inventivo del objeto comprendido en la reivindicacién 20, puesto que llevarian a
una persona normalmente versada en la materia a obtener composiciones en
compartimentos separados,” donde uno de ellos tiene el activador de
plasmindgeno y el otro agua: bacteriostatica, quetes lo que ahora se pretende
proteger mediante patente de invencion.
¥

Finalmente, contrario a lo manifestado por el sollcnante D1 ya ensefaba
composiciones de un activador de plasminégenofjunto con un alcohol para ser
utilizados como agentes tromboliticos en la disolucién de coagulos, donde
dichas composiciones se deben almacenar en un dispositivo separado del
solvente, puesto que el activo es inestable en solucién. Por lo demas, no se
menciona la presencia de otros |ngred|entes actNos es decir, antes de la fecha
de prioridad, D1 ensefaba pomposmones muy ‘similares que Gnicamente se
diferencian en la proporcién” especifica del activador del plasmindgeno, pero
que tienen el mismo efecto técnico: la remocidn de codgulos de sangre dentro
del sitio de aplicacién y D2 si suple dicha diferentia, pues revela scluciones de
alcohol bencilico al 0.9% que tienen un efecto bacteriostatico en catéteres.

h B

TR

En virtud de lo anterior, una persona normalmente versada en la materia, si
ajustaria de manera obvia la dosis del activador de plasmindgeno en las
composiciones de D1 para usarla dentro de catéteres, pues sabe de antemano
gue la aplicacion de alcoholes es adecuada para el lavado de catéteres y
tendria la expectativa de que las composacmnes disolviesen coagulos con un
efecto bacteriostatico adlmonal ;1

Asi las cosas, se concluye gue desde antes de la fecha de prioridad
reivindicada el estado de Ia técnica ya sugeria .como obtener composiciones
similares y con el mismo efecto técnico a las ahora reivindicadas.

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio
no cumple con los requusnos de patentabilidad legalmente previstos,
especificamente el de nivel mventlvo en consecdencia, no se halla mérito para
revocar la decision |mpugnada 3

1

RESUELVE

3

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion
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39872 del 30 de julio de 2010 por medio de la cual se negd una patente de
invencion.
z }

ARTICULO SEGUNDO: Nofificar personalmente: el contenido de la presente
resolucion al doctor Juan:Pablo Cadena Sarmiento, en su calidad de
apoderado de GENENTECH, INC, o a quien haga sus veces, entregandole
copia de la misma, advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., alos 28 Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E).

Tl Tl e

ADofl?o"/EdN VARELK SANCHEZ

— e T

Doctor

Juan Pablo Cadena Sarmiento
Calle 70 ANo4-41

Bogota D. C.

Elaboré: Jesus Fernel Garcia Garcia *
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobd: Jose Luis LondoRo Fernandez ¥
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