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Referencia: Expediente No. 04.063.496
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “Terapia combinada contra
tumores que comprende derivados sustituidos de acriloilo distamicina e

inhibidores de proteina quinasa (Serina/Treoina quinasa)”

Solicitante: Pharmacia Italia S.P.A.

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA NO. 405

DEL 12 DE DICIEMBRE DE 2008, OFICIO NO. 15780 (EXAMEN DE FONDO)

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, doy
respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de prérroga solicitado en mi

memorial 04-063496-00007-0000 de fecha 09 de marzo de 2009:
1. Objeciones del Examinador
1.1 De las reivindicaciones de la solicitud

El Examinador considera que las 1 a 7 no estdn sustentadas en la descripcion por cuanto alli
no se menciona la composicion farmacéutica que contenga un derivado de acriloilo
distamicina de formula (I) y un inhibidor de proteina quinasa junto con un portador

farmacéuticamente aceptable.
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Asi mismo, el Examinador considera que las reivindicaciones 8 a 13 estdn caracterizadas

por un uso.

1.2 En respuesta a los argumentos del solicitante de la primera respuesta

1.2.1. El Examinador considera que si bien el compuesto evaluado (tallimustina) en la
publicacién cientifica M. Ciomei et al. British Journal of Cancer 1995, 72:1504-1508, no
incrementa su actividad citotoxica con inhibidores de proteinas quinasas, si la incrementa
con inhibidores de tirosin fosfatasas, lo cual, seglin el concepto del Examinador, sugiere que
combinaciones de compuestos derivados de distamicina con otros inhibidores enzimaticos
pueden incrementar su accion farmacologica, llevando al experto en la materia a ensayar

combinaciones de estos compuestos citotoxicos.

1.2.2.  Asi mismo, el Examinador plantea que el estudio in vitro adjuntado por el
solicitante no demuestra que los resultados obtenidos son resultado de la administracion de
una composicién farmacéutica con los dos principios activos y no de la administracion de

cada uno de ellos por separado.

1.2.3. El Examinador también asevera que el problema técnico planteado de la presente
solicitud esta directamente relacionado con proporcionar una composicion farmacéutica que
contiene un derivado de acriloil distamicina y un inhibidor de proteinas quinasas con los
cuales se obtienen efectos sinérgicos antineoplasicos; sin embargo, la especificacion no
muestra ninguna composiciéon farmacéutica, lo que describe es un kit de partes de
ingredientes activos como preparaciones combinadas, entendiéendose estas como

preparaciones de cada activo por separado administradas conjuntamente.

1.2.4. Es asi como el Examinador concluye, a partir de los argumentos anteriores, que a
pesar de que la presente solicitud reclama composiciones farmacéuticas que contienen un
derivado de acriloil distamicina y un inhibidor de proteina quinasa, no lo explica asi en la
descripcion, sino que se refiere a preparaciones combinadas de cada ingrediente activo
suministrado al mismo tiempo, con lo cual no se le puede atribuir a la invenciodn la solucion

del problema técnico planteado.
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2. Argumentos a favor de la patentabilidad de la solicitud

En primer lugar, el solicitante desea hacer claridad en el hecho de que las reivindicaciones
han sido adaptadas a aquellas otorgadas en la correspondiente patente europea EP 1461083
en la respuesta al primer examen de patentabilidad de fecha 10 de septiembre de 2008, con

algunas otras modificaciones.
2.1. Las reivindicaciones de la solicitud.

2.1.1 En respuesta a la observacién del Examinador dirigida a que las reivindicaciones 1
a 7 no estan sustentadas en la descripcién y particularmente, que la composicion
farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina de formula (1) y un
inhibidor de proteina quinasa no se divulga en la especificacién o ejemplos; el solicitante
argumenta que dichas reivindicaciones 1 a 7 si estan sustentadas en la especificacion porque
la composicion farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina de
formula (I) y un inhibidor de proteina quinasa se encuentra descrito en la pagina 18,
segundo parrafo.

De esta manera, la observacion del Examinador queda sin sustento.

2.1.2. En respuesta a la observacion dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, el solicitante
plantea que no estan siendo caracterizadas Unicamente por su uso en una preparacion
simultanea, separada o secuencial sino que también esta caracterizada por sus componentes;

de esta manera, la objecion del examinador es debatible.

2.2. Sobre las observaciones del Examinador a nuestra respuesta al primer examen

de fondo.

En relacion con nuestro argumento basado en la publicacion cientifica M. Ciomei et al.
British Journal of Cancer 1995, 72:1504-1508 relacionado al efecto sinérgico impredecible
de los derivados de distamicina con inhibidores de quinasa, el examinador considera que, a
pesar que el compuesto evaluado (tallimustina) no incrementa su actividad citotoxica con
los inhibidores de proteina quinasa, si la aumenta con los inhibidores de de tirosin
fosfatasas, lo que sugiere que las combinaciones de derivados de distamicina con otros

inhibidores enzimaticos puede incrementar su efecto farmacoldgico, dirigiendo de esta
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manera a un experto en la materia a que ensaye combinaciones de estos compuestos
citotoxicos y ademas, con relacion a los datos experimentales in vitro, que segin cl
Examinador no demuestra que los resultados obtenidos son el producto del uso de una
composicién farmacéutica con dos ingredientes activos y no del uso de cada ingrediente por

separado; el solicitante plantea lo siguiente:

2.2.1. El solicitante manifiesta que el tratamiento de cancer es altamente impredecible. En

este aspecto, la efectividad de una combinacion de dos agentes anticancerigenos depende de
la estructura quimica de los agentes, su mecanismo de accién y también la compatibilidad
de los dos agentes. Si la estructura y mecanismo de accion de los agentes son diferentes una

' de la otra, una persona_experta en la materia no podrd utilizar la_misma metodologia

divulgada por el arte previo para obtener el mismo resultado.

2.2.2.  En segundo lugar, deseo llamar la atencién del Examinador al hecho de que la clase
de inhibidor enzimatico estudiado en el tratamiento de cancer es muy amplia y esta
conformada por compuestos que difieren no solamente en su estructura quimica, pero
también en su mecanismo de accién dependiendo en la ruta enzimatica con la cual ellos
interactten. Por ejemplo, es bien conocido que otros diferentes a inhibidores de quinasa y
fosfatasa se utilizan en terapias anticancer como los inhibidores aromarasa, poli(ADP-

ribosa) polimerasa-(PARP) e inhibidores de acetilasa histona, etc.

2.2.3. Es importante resaltar que la presente invencidn de relaciona con la combinacién de
un derivado especifico acriloilo distamicina de férmula (I) y un inhibidor de proteina
quinasa. Los derivados especificos acriloilo distamicina de férmula (I) de la presente

invencion son diferentes de aquellos descritos en la publicacidn cientifica M. Ciomei. Mas

ain, los derivados de acriloilo distamicina de la presente invencion estan combinados con
inhibidores de quinasa que son quimicamente distintos de sodio-vanadato (Na-V), un

inhibidor tirosina fosfatasa descrito en la publicacion cientifica M. Ciomei.

2.2.4. El simple hecho de que la actividad citotoxica de un derivado de distamicina
diferente se incrementa en combinacién con un inhibidor tirosina fosfatasa como el sodio-
ortovanadato (Na-V), como se reporta en la publicacién cientifica M. Ciomei, no ensefia ni
sugiere a una persona versada en la materia técnica que la combinacion de los compuestos

de la presente invencién con un inhibidor quinasa, una subclase diferente de inhibidores
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enzimaticos, pueda ser incrementada. Ademas, los datos experimentales in vitro ya
presentados, muestran efectos sinérgicos antineopléasicos para la composicion reclamada lo

cual sustenta nuestros argumentos anteriores.

2.2.5. De ofra parte, en respuesta al argumento dirigido a que la solicitud se relaciona con
suministrar una composicién farmacéutica que contiene un derivado de acriloilo distamicina
y un inhibidor de proteina quinasa, el solicitante manifiesta que la presente solicitud
suministra una combinacion que contiene un derivado de acriloilo distamicina y un
inhibidor de proteina quinasa con los cuales el efecto sinérgico antineoplasico se obtiene.
De esta manera, la solucion a dicho problema técnico consiste en las composiciones
farmacéuticas reclamadas asi como los productos en una preparaciéon combinada para uso

simultaneo, separado o secuencial.
3. En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas y como
resultado, se otorgue el privilegio de patente de invencion para el invento que se tramita en

este expediente.

Atentamente,

C.L.N0.79.143.366 de Usaquén
T.P.20.281

BOGDIMS-159868-DOC
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Radicacion No. 04 63496
Clasificacion Internacional (IPC): A61K 31/70 y A61K 31/565
Concepto Tecnico No. 588

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) | X Cap. | Cap. |l X
No. Sol. Internacional PCT/EP02/13092

Fecha de Presentacion Internacional. 18/12/2002

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

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 30 a 47 como se radico inicialmente.

Reivindicaciones: Folio 128 a 140 modificado

Prioridad: Folio 1 EP 02075052.7 del 02/01/2002.

Respuesta del solicitante: Folios 153 a 157.

2. Objeto de la invencién

Titulo: TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE COMPRENDE
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E INHIBIDORES DE
PROTEINA QUINASA (SERINA / TREONINA QUINASA).

Objeto: El objeto de la solicitud son composiciones farmacéuticas conformadas por
un derivado de acriloilo distamicina de férmula (I) mas un inhibidor de proteina
quinasa.

El problema planteado en esta solicitud de patente es la necesidad de proveer
composiciones farmacéuticas que produzcan un efecto antineoplasico sinérgico.

Para solucionar este problema técnico la solicitud menciona composiciones

farmacéuticas que comprenden un derivado de acriloil distamicina de férmula (1)
mas un inhibidor de proteina quinasa.

EXP 2004 063496
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Reivindicaciones 1 a 7: 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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Reivindicaciones 8 a 13: Productos que comprenden un derivado acriloilo distamicina
de formula (1) y un inhibidor de proteina quinasa, como una preparacion combinada
para uso simultaneo, separado o secuencial en el tratamiento de tumores.

Se catalogo el objeto de la invencion segin la IPC asi: A61K 31/70 y AB1K 31/565.
3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 13 no estan sustentadas en el capitulo descriptivo por
cuanto este no divulga ninguna composicion farmacéutica ni ningun producto que
contenga un portador farmacéuticamente aceptable y un derivado de acriloilo
distamicina y un inhibidor de proteina quinasa, ni indica la mejor manera de obtener
dichas composiciones, lo que describe son preparaciones individuales de cada uno
los compuestos administradas por separado, lo que corresponde a un metodo de
tratamiento.

4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante en su respuesta al concepto técnico numero 2988 argumenta lo
siguiente:

1. En respuesta a la observacion del examinador dirigida a que las reivindicaciones 1
a 7 no estan sustentadas en la descripcion, el solicitante argumenta que dichas
reivindicaciones 1 a 7 si estén sustentadas porque la composicion farmacéutica
que comprende un derivado de acriloilo distamicina de formula (1) y un inhibidor
de proteina quinasa se encuenta descrito en la pagina 18, segundo parrafo.

Si bien en la descripcion se menciona reiteradamente el término composiciones
farmacéuticas, este despacho considera que el hecho de mencionarlas, no implica
que estén enteramente alli sustentadas, como en este caso particular, donde el
capitulo descriptivo 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
administraciéon conjunta de cada uno de los principios activos por separado.

Por su parte, el articulo 28 de la Decision 486 indica que /a descripcion debera
divulgar la invenciéon de manera suficientemente clara y completa para su
comprension y para que una persona capacitada en la materia pueda ejecutarla.
Debe incluir (literal ) una descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante
para ejecutar o llevar a cabo la invencion.

EXP 2004 063496

158



180~

En este sentido, si bien la descripcion menciona que la invencion se refiere a
composiciones farmacéuticas, ningun péarrafo o aparte de la misma respalda la
existencia de una composicion farmacéutica dentro de la materia comprendida en la
invencion, tampoco menciona ni 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, etc, por lo tanto, la descripcion no demuestra que el efecto técnico
mencionado es alcanzado por una composicién farmacéutica sino por un método de
tratamiento.

2. En respuesta a la observacion dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, el solicitante
plantea que no estan siendo caracterizadas unicamente por su uso sino que
también por sus componentes, por lo que la objecion del examinador es debatible

Al igual que las composiciones farmacéuticas, los productos de las reivindicaciones
8 a 13 estan mencionados en la pagina 14, pero no estan sustentados en la
descripcién teniendo en cuenta los mismos argumentos y consideraciones
mencionadas en el punto anterior.

3. En respuesta al argumento dirigido a que la solicitud se relaciona con suministrar
una composicion farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina
de formula (I) y un inhibidor de proteina quinasa, el solicitante manifiesta que la
presente solicitud suministra una combinacion que contiene un derivado de
acriloilo distamicina de férmula (I) y un inhibidor de proteina quinasa con los
cuales el efecto sinérgico antineoplasico se obtiene.

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

Es importante sefialar que tal y como afirma el solicitante, /a efectividad de una
combinacion de dos agentes anticarcerigenos depende de la estructura quimica de
los agentes, su mecanismo de accion y también la compatibilidad de los dos agentes,
es precisamente esa compatibilidad la que no esta 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 administracion.

4. Con respecto a los documentos citados en anteriores requerimientos y
respuestas, los datos experimentales presentados muestran efectos sinergicos
antineoplasicos para la composicion reclamada.

De acuerdo a la descripcion el efecto sinérgico antineopldsico no es alcanzado por la
administracion de una composicion farmacéutica con dos principios activos sino por
la administracion secuencial de cada uno de los activos por separado lo que
constituye un método de tratamiento.

EXP 2004 063496
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Dados los argumentos anteriores, es evidente que la solicitud en su descripcion no
sustenta ni ilustra ninguna composicién farmacéutica con dos farmacos ni mucho
menos el efecto que se produce al administrar una forma farmacéutica que contenga
los principios activos mencionados, por lo tanto la presente invencién, aunque
reivindica composiciones farmacéuticas, se refiere a un método de tratamiento, al
cual no se le puede otorgar patente.

5. Conclusion

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones 1 a 13 (folios 128 a 140).

Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 588 Cédigo No. 202077

EXP 2004 063496
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. REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® K 1962 é

Por la cual se mega una patente de invencin”

Rad. N° PCT/04 - 63496

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades Iegales en especral de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 c{el decreto 3523 de 2009, y

cousupERANDo

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 2 de julio de
" 2004, bajo el niumero 04063496, entr6 'a fase nacional la solicitud de patente de
.-} invencién titulada: "TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE
" COMPRENDE DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E
-+ INHIBIDORES DE PROTEINA QUINASA (SERINA / TREONINA QUINASA)", que
* corresponde a la solicitud internacional PCTIEP02/1 3092 del 18 de diciembre de
2002. ‘

!
SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exngencnas legales se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposmlones por.parte de terceros.

" TERCERO: Que realizado el examen de patentablltdad se encontré que la invencién
no cumplée con los requisitos establemdos En consecuencua con fundamento en lo

" dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486'de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirié 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 aclaramonesycorreccnones Adicionaimente, allegd nuevo
capitulo reivindicatorio el cual se ajustaja las prescripciones establecidas en el
articuio 34 de la mencionada Decision 486.

Comisién de la Comunidad Andina, “Si la oficina nacional competente encontrara que
“:la-invencién no es patentable o que no cumple con aiguno de los requisitos
~establecidos en esta Decisién para la concemén 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

concesuén,,,la oficina nacional competente denegara la patente”.

LAy

Fax: $870284. Linea 018000-810165

Web: www.sic.gov.co e-mail: infofsic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

-QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 expedida porla

1 Sede Cenltro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutados: 5870000

Industria y Comercio )‘} |
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® K 19624
Por la cual se niega una patente'de invencitn™ =

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 férmula (1) 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 (I) y un inhibidor de
proteina quinasa junto con un portador farmacéuticamente aceptable.

R,
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Y las reivindicaciones 8 a 13, se refieren a productos que comprenden un derivado
acriloilo distamicina de férmula (1) 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
invencion de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para que
una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla”.

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

“La normativa comunitaria contempla que se efectie una descripcion de la invencion, la
cual es un requisito de forma que 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 regias técnicas que constituyen la invencién. Asimismo, la descripcion
constituye un factor relevante al fijar el &mbito de la patente.

2 Sede Centro: Carmera 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: infofsic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® R 1962 f_l

Por la cual se niega una patente de invencidn ~
Rad. N° PCT/04 - 63496

La descripcién de la invencion permitira al examinador llevar a cabo el examen de
patentabilidad en forma adecuada y liegar a una definicion mas exacta sobre ia
novedad, el hivel inventivo y la susceptibilidad de aplicacion 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
descripcion de la invencién 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 [a descnpclén por ser
precisamente las que delimitaran e} alcance de dicha protecc:én

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
sélo describen preparaciones individuales de ¢ada uno los compuestos administradas
por separado, lo que corresponde a yn método de tratamiento, que ademas no es
patentable, de conformidad con el literal d) del articulo 20 de la Decision 486.

En consecuencia, la descripcién 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

E! articulo 30 de la Decision 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”.

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

“I...) en principio, las reivindicaciones deben especificar el invento por sf sofas, sin
necesidad de recurrir a otros elementos técnicos, como son la descripcién, fos
dibujos o los ejemplos ... Pero ... que, en caso de duda, la descripeién y los dibujos
servirdn para interpretarlas; es decir, no necesariamente la reivindicacion define
estrictamente el limite de la proteccion, sino que ésta puede ir mas alta si en base a
fa descripcién pusde mterpretarse que la patente protege soluciones similares a la
especificamente reivindicada”?

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

1 Proceso 83-1P-2009
2 ALVAREZ, Alicia. “DERECHO DE PATENTES". Ediciones Ciudad Argentina, Buenos Alres. 1999, p. 89,
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deben constar en un documento escrito que permita vislumbrar el objeto o
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 encontraré los elementos necesarios para
determinar lo que se pretende patentar, el alcance de la invencién y su definicion

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

es para reivindicar 1o que se considera nuevo y 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 © algin producto que contenga un portador
farmacéuticamente aceptable y un derivado de acriloito 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 enla
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 que dichas
reivindicaciones 1 a 7 si estan sustentadas en la especificacion porque la composicion
farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina de formula (1) y un
inhibidor de proteina quinasa se encuenta descrito en la pagina 18, segundo parrafo”.
(Folio 155, parrafo 4)

Al respecto, si bien en la descripcion 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 descriptivo no describe cualitativa o
cuantitativamente ninguna composicién farmacéutica que contenga los principios
activos en la misma forma farmacéutica, sino que se refiere a un meétodo 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 fo
dispuesto en el articulo 28 de la Decision 486.

3 Proceso 83-1P-2009

4 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
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De otra parte, se observa que la descripcion menciona que la invencion se refiere a
composiciones farmacéuticas, pero en ningln parrafo o aparte de la misma respalda
la existencia de una composicion farmacéutica dentro de la materia comprendida en
la invencién, ni menciona un solo ejemplo donde se indique ia 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 composicién farmacéutica sino por un
meétodo de tratamiento.

El solicitante también manifiesta que:

“En respuesta a la observacion dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, el solicitante
plantea que no estan siendo caracterizadas Unicamente por su uso en una preparacion
simultanea, separada o secuencial sino que también por sus componentes; de esta
manera, la objecion de! examinador es debatible”. (Folio 155, parrafo 6)

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 descripcion, teniendo en cuenta los mismos
argumentos y consideraciones mencionadas en la respuesta al argumento anterior.

El solicitante, afirma que:

"[...] en respuesta al argumento dirigido a que Ia solicitud se relaciona con suministrar
una composicion farmacéutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina de
férmula (1) y un inhibidor de proteina quinasa, el solicitante manifiesta que la presente
solicitud suministra una combinacion que contiene un derivado de acriloilo distamicina
de férmula (1) y un inhibidor de proteina quinasa con los cuales el efecto sinérgico
antineoplésico se obtiene”, (Folio 157, parrafo 2)

Al respecto es preciso resaltar, que si bien la descripcidon menciona el efecto
sinérgico obtenido al administrar un derivado de acrilcilo distamicina de férmula (1) y
un inhibidor de proteina quinasa, este efecto no lo genera la administracion de una
composicién farmacéutica con dos activos, sino que es alcanzado mediante la
administracion de cada uno de los activos por separado [o que constituye un méetodo
de tratamiento.

Es importante sefialar que tal y como afirma el solicitante, la efectividad de una
combinacion de dos agentes anticancerigenos depende de la estructura guimica de

5 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
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los agentes, su mecanismo de accion y también 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 farmaceutica
y, por ende, se administran al mismo tiempo por la misma via de administracion.

Finaimente, el solicitante argumenta que:

"[...] los datos experimentales in vifro ya presentados, muestran efectos sinérgicos
antineoplasicos para la composicion reclamada (o cual sustenta nuestros argumentos
anteriores”. (Folic 157, parrafo 1)

Sin embargo, de acuerdo con la descripcion el efecto sinérgico antineoplasico no es
alcanzado por la administracion de una composicién farmacéutica con dos principios
activos, sino por la administracion secuencial de cada uno de los activos por
separado, lo gue 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 fa
Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacion 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 personalmente al doctor Alvaro Correa Ordofiez, en
su calidad de apoderado de la sociedad Pharmacia Italia $S.P.A., 0 a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resoluciéon, entregandole copia de la misma,

B 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: [nfo@@gic.gov.co
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advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Iindustria y Comercio al momento de notificarse o dentrode los 5
dias habiles siguientes.

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

1 6.ABR, 2010

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO ClO (E),

@m\&m@c

MARIA TERESA-PI

A BUENAVENTURA

Doctor

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

" 202068
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