Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBL!CA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® 11962 fli»
Por la cual se niega una patente'de invencién”

Rad. N° PCT/04 - 63496

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E}
en ejercicio de sus facultades Iegales en espemal de las que se confirieron en el
articulo 3, numerai 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIPERANDO
|
PRIMERO: Que mediante escrito radlcado en esta Superintendencia el 2 de julio de
2004, bajo el nimero 04063496, entro 'a fase nacional la solicitud de patente de

.3 invencion  titulada:  “TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE
" COMPRENDE DERIVADOS SUSTITU|DOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E

*INHIBIDORES DE PROTEINA QUINASA (SERINA / TREONINA QUINASA)", que
: corresponde a la solicitud internacional PCT/EP02/13092 dei 18 de diciembre de
2002. ‘

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar ta solicitud y cumplidas las exugencnas legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones' por.parte de terceros.

- TERCERO: Que realizado el examen de patentabmdad se encontrd que la invencién
no cumple con los requisitos establecudos En consecuencua con fundamento en lo
" dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486'de 1a Comision de la Comunidad
Andina, se requiridé al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la soficitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 10 de septiembre de
2008 y el 27 de abril de 2009, atendlo oportunamente a los requerimientos
formulados, presentando aclaracmnesycorreccmnes Adicionalmente, allegd nuevo
capitulo reivindicatorio el cual se ajusta|a las prescripciones establecidas en el
articulo 34 de la mencionada Decisién 486

-QUINTO: Que segun lo dispuesto en el artlculo 45 de la Decision 486 expedidaporla

Comlsu)n de la Comunidad Andina, “Si la oficina nacional competente encontrara que
“:la-invencién no es patentable o que no cumple con alguno de los requisitos
.establecidos en esta Decision para la concesnfm de la patente, lo notificara al
solicitante(...) Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo
- sefalado, o si a pesar de la respuesta‘submstleran los impedimentos para la
concesién,; Ia oficina nacional competente denegara la patente”.
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1 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000

Fax: 5870284, LInea 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia

\9

@’U\



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® K£19624
Por la cual se niega una patente'de invencién™ ~

Rad. N° PCT/04 - 63496

SEXTO: Que en el presente caso, no obstante la respuesta del interesado a las
notificaciones de fondo, subsisten los impedimentos para la concesion. Veamos:

1. Objeto de la invencién

La presente solicitud se refiere a composiciones farmacéuticas conformadas por un
derivado de acriloilo distamicina de formula (I) mas un inhibidor de proteina quinasa.

Las reivindicaciones 1 a 7, se refieren a una composicion farmacéutica que
comprende un derivado de acriloilo distamicina de férmula (1) y un inhibidor de
proteina quinasa junto con un portador farmacéuticamente aceptable.
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Y las reivindicaciones 8 a 13, se refieren a productos que comprenden un derivado
acriloilo distamicina de formula (I} y un inhibidor de proteina quinasa, como una
preparacién combinada para uso simultaneo, separado o secuencial en el tratamiento
de tumores.

El problema técnico planteado, es la necesidad de proveer composiciones
farmacéuticas que produzcan un efecto antineoplasico sinérgico. Para solucionar
dicho problema, la solicitud en estudio proporciona composiciones farmacéuticas que
comprenden un derivado de acriloil distamicina de férmula (1), mas un inhibidor de
proteina quinasa.

2. No se cumple con el articulo 28

El articulo 28 de la Decision 486 consagra que “La descripcion debera divulgar la
invencién de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para que
una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutaria”.

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
dicho:

“La normativa cornunitaria contempla que se efectie una descripcion de la invencion, la
cual es un requisito de forma gue no puede ser omitida en la solicitud porque es la via
a través de la cual los interesados pueden recibir informacién suficiente y completa
acerca de las reglas técnicas que constituyen la invencidn. Asimismo, la descripcion
constituye un factor relevante al fijar el &mbito de la patente.

2 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
’ Sede CAN: Tr, 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284, Linea 018000-910165

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



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN R 19624
Por la cual se niega una patente de invencion = ™

Rad. N° PCT/04 - 63496

La descripcion de la invencién permitira al examinador llevar a cabo el examen de
patentabilidad en forma adecuada y llegar a una definicion mas exacta sobre ia
novedad, el nivelinventivo y la susceptibilidad de aplicacién industrial de la invencién.

(..)

Se puede determinar entonces que, la descripcién y los dibujos constantes en la
solicitud, permiten al examinador interpretar mejor las reivindicaciones, ya que la
descripcidn de la invencion constituye la memoria descriptiva del ejercicio investigativo
que tuvo como fruto la invencion cuya patente se solicita. El inventor tiene la tendencia a
ampliar excesivamente la proteccion industrial de su producto o procedimiento, razén por
la cual las reivindicaciones gozan de relevancia sobre la descripcion por ser
precisamente las que delimitaran el alcance de dicha proteccion™

Tratandose de la solicitud en estudio, es posible observar que en el aparte descriptivo
no se indica la mejor manera de obtener las composiciones reivindicadas, pues tan
sdlo describen preparaciones individuales de cada uno los compuestos administradas
por separado, lo que corresponde a un método de tratamiento, que ademas no es
patentable, de conformidad con el literal d) del articulo 20 de la Decisién 486.

En consecuencia, la descripcion presentada acorde con lo consignado en el articulo
28 de la Decision 486, no divulga la invencion de manera suficientemente clara y
completa para su comprension, de manera que una persona capacitada en el arte
pueda efectuarla.

3. No se cumple con el articulo 30

El articulo 30 de la Decisidn 486 consagra que: “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcién’.

Refiriéndose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene que:

“[...] en principio, las reivindicaciones deben especificar el invento por sl solas, sin
necesidad de recurrir a otros elementos técnicos, como son la descripcion, 108
dibujos o los efjemplos ... Pero ... que, en caso de duda, la descripcion y los dibujos
serviran para interpretarlfas; es decir, no necesariamente (a reivindicacién define
asltrictamente ef limite de la proteccion, sino que ésta puede ir més alla si en base a
la descripcion puede interpretarse que la patente protege soluciones similares a la
especificamente reivindicada”?

En el campo del derecho de patentes, unc de los temas de mayor relevancia es el
de la determinacién, esencia y alcance de una invencion, cuyas caracteristicas

1 Proceso 83-1P-2009
2 ALVAREZ, Alicia. “DERECHO DE PATENTES". Ediciones Ciudad Argentina, Buenos Aires. 1999, p. 99.
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deben constar en un documente escrito que permita vislumbrar el objeto ©
procedimiento a que hace referencia.

De esta forma, las reivindicaciones constituyen, juridicamente hablando, el elemento
de mayor importancia dentro de una solicitud de patente, pues en ellas, el
examinador técnico de patentes encontrard los elementos necesarios para
determinar lo que se pretende patentar, el alcance de la invencion y su definicion

para efectos de entrar al analisis comparativo respecto del estado de la técnica. Esto

es para reivindicar lo que se considera nuevo ¥ con nivel inventivo™.

En el presente caso se observa, que las reivindicaciones 1 a 13 no se encuentran
sustentadas en el capitulo descriptivo, por cuanto éste no divulga ninguna
composicion farmacéutica o algun producto que contenga un portador
farmacéuticamente aceptable y un derivado de acriloilo distamicina y un inhibidor de
proteina quinasa.

Por los motivos expuestos, y no obstante las objeciones oportunamente formuladas a
la solicitud, dichas reivindicaciones no se encuentran enteramente sustentadas en la
descripcion, y en consecuencia no cumplen lo dispuesto en el articulo 30 de la
Decision 486.

4. Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante argumenta que:

"En respuesta a la observacion del examinador dirigida a que las reivindicaciones 1a 7
no estan sustentadas en la descripcion...; el solicitante argumenta gue dichas
reivindicaciones 1 a 7 si estan sustentadas en la especificacion porque la compoesicion
farmacéutica que comprende un derivado de acrilgilo distamicina de férmula (1) y un
inhibidor de proteina quinasa se encuenta descrito en la pagina 18, segundo parrafo”.
{Folio 165, parrafo 4)

Al respecto, si bien en la descripcidbn se menciona reiteradamente el término
composiciones farmacéuticas, este Despacho considera que el hecho de
mencionarlas no implica que alli estén enteramente sustentadas, como ocurre en el
caso particular, donde el capitulo descriptivc no describe cualitativa o
cuantitativamente ninguna composicion farmacéutica que contenga los principios
activos en la misma forma farmacéutica, sino que se refiere a un método de
tratamiento para el cancer mediante la administracion conjunta de cada uno de los
principios activos por separado. Lo anterior significa, que tampoco se cumple con lo
dispuesto en el articulo 28 de la Decision 486.

3 Proceso 83-1P-2009
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De otra parte, se observa que la descripcidon menciona que la invencion se refiere a
composiciones farmacéuticas, pero en ningun parrafo o aparte de la misma respalda
la existencia de una composicion farmacéutica dentro de la materia comprendida en
la invencidén, ni menciona un solo ejemplo donde se indique la mejor manera
conocida para obtener dichas composiciones, tal como rangos o proporciones de
cantidades de los principios activos, proporciones activos/excipientes, portadores
mas adecuados, entre otros, por lo tanto, la descripcion no demuestra que el efecto
técnico mencionado es alcanzado por una composicion farmacéutica sino por un
metodo de tratamiento.

El solicitante también manifiesta que:

“En respuesta a la observacién dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, el solicitante
plantea que no estan siendo caracterizadas Unicamente por su UsQ en una preparacion
simuitanea, separada o secuencial sino que también por sus componentes; de esta
manera, la cbjecion del examinador es debatible”. (Folio 155, parrafo §)

Sobre el particular cabe decir, que al igual que las composiciones farmacéuticas los
productos de las reivindicaciones 8 a 13 estan mencionados en la pagina 14, pero no
se encuentran sustentados en la descripcién, teniendo en cuenta los mismos
argumentos y consideraciones mencionadas en la respuesta al argumento anterior.

El solicitante, afirma que:

“[...] en respuesta al argumente dirigido a que ia solicitud se relaciona con suministrar
una composicidn farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina de
formula (1) y un inhibidor de proteina quinasa, el solicitante manifiesta que la presente
solicitud suministra una combinacién que contiene un derivado de acrilgilo distamicina
de férmula (I} y un inhibidor de proteina quinasa con los cuales el efecto sinérgico
antineoplasico se obtieng”, (Folio 157, parrafo 2)

Al respecto es preciso resaltar, que si bien la descripcidn menciona el efecto
sinérgico obtenido al administrar un derivado de acriloilo distamicina de formula (1} y
un inhibidor de proteina quinasa, este efecto no lo genera la administraciéon de una
composicion farmacéutica con dos activos, sino que es alcanzado mediante la
administracioén de cada uno de los activos por separado o que constituye un método
de tratamiento.

Es importante sefialar que tal y como afirma el sclicitante, la efectividad de una
combinacion de dos agentes anticancerigenos depende de la estructura quimica de
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los agentes, su mecanismo de accion y tambien la compatibilidad de los dos agentes,
siendo precisamente esa compatibilidad la que no se encuentra demostrada en la
descripcion, ya que no menciona que los dos agentes activos son compatibles y
producen el efecto sinérgico cuando estan presentes en la misma forma farmacéutica
y, por ende, se administran al mismo tiempo por la misma via de administracién.

Finalmente, el solicitante argumenta que:

"[...] los datos experimentales in vitro ya presentados, muestran efectos sinérgicos
antineoplasicos para la composicidn reclamada lo cual sustenta nuestros argumentos
anteriores”. (Folio 157, parrafo 1)

Sin embargo, de acuerdo con la descripcion el efecto sinérgico antineoplasico no es
alcanzado por la administracion de una composicién farmaceutica con dos principios
activos, sino por la administracion secuencial de cada uno de los activos por
separado, lo que constituye un método de tratamiento, que como ya se dijo, se
encuentra excluido de patentabilidad de conformidad con el articulo 20 de la Decision
486.

Por los motivos expuestos, y con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacién de fondo, no cumple con el requisito de entero sustento
descriptivo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE COMPRENDE
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E INHIBIDORES DE
PROTEINA QUINASA (SERINA / TREONINA QUINASA)",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar perscnalmente al doctor Alvaro Correa Ordofiez, en
su calidad de apoderado de la sociedad Pharmacia italia S.P.A., o a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucidon, entregandole copia de la misma,
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advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes.

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

1 6 48R, 201,

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

@wg\ todc

MARIA TERESA-PI

A BUENAVENTURA

Doctor

ALVARO CORREA ORDONEZ
Avenida 82 N° 10 - 62, Piso 6
Bogota D.C.

" 202068
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