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Solicitud de Patente de lnvención titulada: ’Terapia combinada contra 

tumores que comprende derivados sustituidos de acriloilo distamicina e 

inhibidores de protemna 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 FOND-01 

, ALVARO CORREA ORD61EZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como 

aparece al pie de mi firma, en mi catheter de apoderado de !a sociedad en referencia, doy 

respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del tØrmino de prórroga solicitado en mi 

memorial 04-063496-00007-0000 de fecha 09 de marzo de 2009: 

1. Objeciones del Examinador 

1.1 Be las reivindicaciones de la solicitud 

El Examinador considera que las ! a 7 no estÆn sustentadas en la descripción por cuanto alil 

no se menciona la composición farmacØutica que contenga on derivado de acriloilo 

distarnicina de formula (1) y Lin inhibidor de proteina quinasa junto con tin portador 

farrnacØuticamente aceptable. 



Asi mismo, ci Examinador considera que las reivindicaciones 8 a 13 estii caracterizadas 

por un USO. 

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

1.2.1. El Exarninador considera que si bien ci cornpuesto evaluado (tallirnustina) en Ia 

pubiicación cientIfica M. Ciornei et al. British Journal of Cancer 1995, 72:1504-1508, no 

incrernenta su actividad citotOxica con inhibidores de proteinas quinasas, si la incrementa 

’con inhibidores de tirosin fosfatasas, lo cual, segin ci concepto del Examinador, si.igiere que 
� - 

�. combinaciones de compuestos derivados de distamicina con otros inhibidores enzimÆticos 

pueden incrernentar su acción farmacológica, ilevando al expel-to en la materia a ensayar 

conihinaciones de estos compuestos citotóxicos. 

1.2.2. AsI niismo, ci Examinador piantea que ci estudio in vitro adjuntado por ci 

solicitante no dernuestra que los resuitados obtenidos son resultado de la administraeión de 

una composición farmacØutica con los dos prineipios activos y no de la administración dc 

cada uno de ellos por separado. 

1.2.3. El Examinador tarnbiØn asevera que ci problema tØcnico planteado de la presente 

solicitud estª directamente relacionado con proporcionar una composición farrnaeØutica que 

contiene un derivado de acriloil distamicina y un inhibidor de proteinas quinasas con los 

cuales se obtienen efectos sinØrgicos antineoplisicos; sin embargo, la especificación no 

muestra ninguna composición farrnacØutica, lo que describe es Ufl kit de partes de 

ingredientes activos como preparaciones combinadas, entendiØndose estas como 

preparaciones de cada activo por separado administradas conjuntamente. 

1.2.4, Es asI como ci Examinador concluye, a pai-tir de los argurnentos anteriores, que a 

pesar de que la presente solicitud reclarna composiciones farrnacØuticas que contienen tin 

derivado de acriloil distamicina y un inhibidor de protelna quinasa, no lo explica asi en la 

descripción, sino que se refiere a preparaciones combinadas de cada ingrediente activo 

suministrado al mismo tiempo, con lo cual no se Ic puede atribuir a Ia invención  la solución 

del problema tØcnico 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 at primer examen de patentabilidad de fecha 10 de septiembre de 2008, con 

algunas otras mod ificaciones. 

2.1. Las reivindicaciones de Ia solicitud. 

2. 1 .1 En respuesta a la observación del Examinador dirigida a que las reivindicaciones 1 

OPa 7 no estÆn sustentadas en la descripción y particularmente, que la cornposición 

farmacØutica que comprende tin derivado de acriloilo distamicina de formula (1) y tin 

inhibidor de proteina quinasa no se divulga en la especiticación o ejemplos; el solicitante 

argumenta que dichas reivindicaciones 1 a 7 Si estÆn sustentadas en la especificaciOn porque 

Ia composición farmacØutica que comprende tin derivado de acriloilo distamicina de 

formula (I) y un inhibidor de protelna quinasa se encuentra descrito en Ia pÆgina 18, 

segundo pÆrrafo. 

Dc esta mancra, Ia ohservaciOn del Examinador queda sin sustento. 

2.1.2. En respuesta a la ohservación dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, ci solicitante 

plantea que no estÆn siendo caracterizadas ünicamente por su uso en mm preparación 

p 
simultÆnea, separada o secuencial sino que tambiØn estÆ caracterizada por sus componentes; 

de esta manera, la objeción del examinador es debatible. 

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

de fonda. 

En reiación con nuestro argumento basado en la publicación cientIfica M. Ciomei et at. 

British Journal of Cancer 1995, 72:1504-1508 relacionado at efecto sinØrgico impredecible 

de los derivados de distarnicina con inhibidores de quinasa, ci examinador considera que, a 

pesar que el compuesto evaluado (tallimiistina) no incrementa su actividad citotóxica con 

los inhibidores de proteIna quinasa, si Ia aunienta con los inhibidores de de tirosin 

fosfatasas, to que sugiere que las combinaciones de derivados de distarnicina con otros 

inhibidores enzimÆticos puede incrernentar su efecto farrnacológico, dirigiendo de esta 
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manera a un experto en Ia materia a que erisaye combinaciones de estos cotupueStoS 

citotóxicos y adeniÆs, con relación a los datos experirnentales in vi/ro, que scgtmn ci 

Exaniinador no dernuestra que los resultados obtenidos son el producto del uso de una 

composicion farniacØutica 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 ci tratamiento de cancer es altamente ijpred,ecibl. En 

este aspecto, la efectividad de una cornbinación de dos agentes anticancerigenos depende de 

la estructura qumnlica de los agentes, su inecanismo de acción y tarnhiØn la conipatibilidad 

de los dos agentes. Si la estructura y mecanismo de acciOn de los agentes son diferentes una 

itde la otra, una peisonaexpea en la materia no podrÆ utilizar La misma metpdologia 

divulgada por ci arte previo para obtenei’ ci mismo resultado. 

2.2,2. En segundo lugar, desco Ilamar La atención del Examinador al hecho de que la clase 

de inhibidor cnzirnªtico estudiado en ci trataniiento de cancer es muy amplia y estÆ 

conformada por conWuestos que ditIeren no solarnente en su estructura quIrnica, pero 

tambin en su mecanismo de acción dependiendo en la ruta enzirnÆtica con la cual ellos 

interactien. Por ejemplo, es hien conocido que otros diferentes a inhibidores de quinasa y 

fosfatasa se utilizan en terapias anticancer coino los inhibidores aroniarasa, poli(ADP-

ribosa) polinierasa-(PARP) e inhibidores de acetiiasa histona, etc. 

2.2.3. Es importante resaltar que la presente invención de relaciona con la cornbinación de 

un derivado especitico acriioilo distarnicina de fOrmula (I) y un inhibidor de protelna 

quinasa. Los derivados especIflcos aeriloiLo distarnicina de formula (I) de la presente 

invención son difrentes de aquelios descritos en Ia puhiicaciOn cientifica M. çiornei. MÆs 

aün, los derivados de acriloilo distarnicina de la presente invención estÆn conibimiados con 

inhibidores de quinasa que son quImicamente distintos de sodio-vanadato (Na-V), un 

inhibidor tirosina fosfatasa descrito en la pubiicaciOn cientIfica M. Cioniei. 

2.2.4. El simple hcclio de que la actividad citotOxica de vu derivado de distamicina 

diferente se incrementa en comhinación con un inhibidor tirosina fosfatasa como ci sodio-

ortovanadato (Na-V), como se reporta en la puhlicación cientIfica M. Cioinei, no enseæa hI 

sugiere a una persona versada en la inateria tØcnica que la comhinaciOn de los compuestos 

de la presente invenciOn con un inhibidor quinasa, una subclase diferente de inhibidores 
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enziniÆticos, pueda ser incrernentada. Ademªs, los datos experirnentales in vitro ya 

presentados, muestran efectos sinØrgicos antineoplÆsicos para Ia cornposición reclarnada Jo 

cual sustenta nuestros argumentos anteriores. 

2,2.5. Dc otra pal’te, en respuesta at argurnento dirigido a que la solicitud se relaciona con 

surninistrar una cornposición farrnacØutica que contiene un derivado de acriloilo distamicina 

y tin inhibidor de protemna quinasa, el solicitante rnaniflesta que Ia presente solicitud 

sunlinistra una combinaciOn que contiene un derivado de acriloilo distarnicina y un 

inhibidor de proteina quinasa con los cuales el efecto sinØrgico antineoplÆsico se obtiene. 

, De esta manera, la solución a dicho problerna tØcnico consiste en las composiciones 

farmacØuticas reclarnadas asi coino los productos en una preparación combinada para uso 

sinlu ltÆneo, separado o secuencial. 

3. En virtud de to anterior, solicito que se acepten las razones expuestas y como 

resultado, se otorgue el privilegio de patente de invencion para el invento que se trarnita cii 

este expediente. 

Atentamente, 

C..No.79.I43.366 de UsaquØn 

T.P.20.28 I 

BOGJ)MS- 159868- DOC 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 04 63496 
Clasificación Internacional (IPC): A61 K 31/70 y A61 K 31/565 
Concepto TØcnico No. 588 

Patente de lrivención L.] Patente de Modelo de Utilidad 71 
Via Nacional 17 
Via PCT (Fase Nacional) IK Cap. i1:71  Cap. H IXI 
No. Sol. Internacional PCT/EP02/1 3092 
Fecha de Presentación Internacional. 18/12/2002 

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

1. Documentos estudiados 

Descrirciôn: Folios 30 a 47 como se radicó inicialmente. 

Reivindicaciones: Folio 128 a 140 modificado 

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

Respuesta del solicitante: Folios 153 a 157. 

is 2. Objeto de la invencion 

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

Obieto: El objeto de la solicitud son composiciones farmacŁuticas conformadas por 
un derivado de acriloilo distamicina de formula (I) mÆs un inhibidor de protelna 
quinasa. 

El problema planteado en esta solicitud de patente es la necesidad de proveer 
composiciones farmacØuticas que produzcan un efecto antirieoplÆsico sinØrgico. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud menciona composiciones 
farmacØuticas que comprenden un derivado de acriloil distamicina de fOrmula (I) 
mas un inhibidor de proteIna quinasa. 

EXP 2004 063496 
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Reivindicaciones I a 7: Una composición farmacØutica que comprende un derivado 
de acriloilo distamicina de fOrmula (I) y un inhibidor de proteina quinasa junto con un 
portador farm acØuticamente aceptable. 

HC< (I) 

0 

Reivindicaciones 8 a 13: Productos que comprenden un derivado acriloilo distamicina 
de formula (I) y un inhibidor de protemna quinasa, como una preparaciOn combinada 
para uso simultaneo, separado o secuencial en el tratamiento de tumores. 

Se catalogó el objeto de la invenciôn segUn la IPC asI: A61  31/70 yA61K 31/565. 

3. De la solicitud de Patente 

Reivindicaciones (artIculo 30 0 486) 

Las reivindicaciones 1 a 13 no estÆn sustentadas en el capitulo descriptivo por 
cuanto este no divulga ninguna composiciOn farmacØutica ni ning1n producto que 
contenga un portador farmacØuticamente aceptable y un derivado de acriloilo 
distamicina y un inhibidor de protelna 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 mØtodo do 
tratamiento. 

4. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

El solicitante en su respuesta al concepto tØcnico nCmero 2988 argumenta lo 
siguiente: 

SI. En respuesta a ía obseivaciOn del examinador dirigida a que las reivindicaciones I 
- a 7 no estÆn sustentadas en la descripción, el solicitante argumenta quo dichas 

reivindica clones I a 7 si estØn sustentadas porque ía composiciOn farmacØutica 
quo comprende un derivado do acriloilo distamicina de formula (I) y un inhibidor 
do protelna quinasa so encuenta descrito en la pÆgina 18, segundo pÆrrafo. 

Si bien en la descripciOn se menciona reiteradamente el tØrmino composiciones 
farmacOuticas, este despacho considera que el hecho de mencionarlas, no implica 
que estØn enteramente allI sustentadas, como en este caso particular, donde el 
capitulo descriptivo no describe cualitativa o cuantitativamente ninguna composiciOn 
farmacØutica que contenga los principios activos en la misma forma farmacØutica 
sino que se refiere a un mØtodo de tratamiento para el cancer mediante la 
administraciOn conjunta de cada uno de los principios activos por separado. 

For su parte, el articulo 28 de la DecisiOn 486 indica que la descripciOn deberÆ 
divulgar Ia invonción de manera suficiontemente clara y completa para su 
comprensión y para qua una persona capacitada en la mater/a pueda ejecutarla. 
Debe incluir (literal a) una descripciOn do la mejor manera conocida por el solicitante 
para ejecutar o lIe var a cabo la invenciOn. 

EXP 2004 063496 



En este sentido, si bien la descripción menciona que la invenciOn se refiere a 
composiciones farmacØuticas, ningUn pÆrrafo o aparte de la misma respalda la 
existencia de una composición farmacØutica dentro de la materia comprendida en la 
invención, tampoco menciona ni un solo ejemplo doride se indique la mejor manera 
conocida para obtener dichas composiciones, tat como rangos o proporciones de 
cantidades de los principios activos, proporciones activos/excipientes, portadores 
mas adecuados, etc, por to tanto, la descripción no demuestra que el efecto tØcnico 
mencionado es alcanzado por una composiciOn farmacØutica sino par un mØtodo de 
tratamiento. 

2. En respuesta a la obse,vaciOn dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, el solicitante 
plantea que no estØri siendo caracterizadas Ænicamento por su uso sino quo 
tarnbiØn por sus corn ponentes, por Ic que la objeciOn del exarninador es dobatible 

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

3. En respuesta al argumento dirigido a quo Ia solicitud se relaciona con suministrar 
una composiciOn farmacØutica que comprende un derivado de acriloilo distamicina 
do fOrmula (I) y un inhibidor de protemna quinasa, el solicitante manifiesta quo ía 
presente solicitud surninistra una combinaciOn que con tiene un dorivado do 
acriloilo distamicina do fOrmula (I) y un inhibidor do proteIna quinasa con los 
cualos el efecto sinØrgico antinooplÆsico se obtieno. 

Al respecto es preciso resaltar, que si bien la descripciOn menciona el efecto 
sinØrgico obtenido at administrar un derivado de acriloilo distamicina de formula (I) y 
un inhibidor de proteina quinasa, este efecto no lo genera la admiriistraciôn de una 
composición  farmacØutica con dos activos sino que es alcanzado mediante la 
administraciOn de cada uno de los activos por separado to que constituye un mØtodo 
de tratamiento. 

Es importante seæalar que tal y como afirma el solicitante, Ia efectividad de una 
combinaciOn do dos agentes anticarcorIgenos dopondo de la estructura quImica do 
los agentes, su mecanismo do acciOn y tambiØn la compatibilidad do los dos agentes, 
es precisamente esa cornpatibilidad la que no esta demostrada en la descripcion, ya 
que no menciona que los dos agentes activos son compatibles y prod ucen el efecto 
sinØrgico cuando estÆn presentes en la misma forma farmacØutica y par ende so 
administran at mismo tiempo par la misma via de administración. 

4. Con respecto a los documentos citados on anterIores requerimientos y 
rospuestas, los datos exporimenta/es presentados muestran efectos sinØrgicos 
antineoplÆsicos para la composiciOn reclamada. 

Do acuerdo a la descripción el efecto sinergico antineoplÆsico no es alcanzado par la 
administración de una composiciOn farmacØutica con dos principios activos sino por 
la administraciOn secuencial de cada uno de los activos por separado lo que 
constituye un mOtodo de tratamiento. 

EXP 2004 063496 



Dados los argumentos anteriores, es evidente que la solicitud en su descripciOn no 
sustenta ni ilustra ninguna composiciôn farmacØutica con dos fÆrmacos ni niucho 
menos el efecto que se produce al administrar una forma farmacØutica que contenga 
los principios activos mencionados, por lo tanto la presente invención, aunque 
reivindica composiciones farmacŁuticas, se refiere a un mØtodo 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 I a 13 (folios 128 a 140). 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No. 588 EXAMINADOR TECNICO1 Código No, 202077 

EXP 2004 063496 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPCJBL!CA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUC1N No j,1,9624. 
Por Ia cual se niegauna pàtentede invencin 

Rad. N° PCTI04 - 63496 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO (E) 
en ejerciclo de sus facuttades legates, en ŁspØciat de las que se confirieron en el 

artIculo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 2 de Julio de 
2004, bajo el nCimero 04063496, entróa fasenacional Ia solicitud de patente de 
invenciôn titulada: ’TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMQRE$ QUE 
COMPRENDE DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E 
INH1BIDORES DE PROTEINA QUINASA (SERINA / TREONINA QUINASA’, que 
corresponde a Ia solicitud internacional ’PCT/EPO2/1 3092 del 18 de diciembre de 
2002. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe 
Ilenar Ia solicitud y cumplidas las exigencias legates, se ordenO publicar et extracto sin 
que se hubieran presentado oposicionesporparte do terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontró que Ia invenciôn 
no cump!Ø con los requisitos establecidoØ. Encnsecuencia, con fundamento en lo 
dispuesto en el articulo 45 de Ia Decision 48&de Ia Comisión de Ia Comunidad 
Andina, Se requiriO al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a Ia solióitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 10 de septiembre de 
2008 y el 27 de abril de 2009, atendiO oportunamente a los requerimientos 
formutados, presentando aclaraciones y c6rrecciónes. Adicionalmente, aIIegO nuevo 
capitulo reivindicatorio el cual se ajustaa las prescripciones establecidas en el 
articulo 34 de la mencionada DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segUn to dispuesto en el articulo 45 de (a DecisiOn 486 expedida por Ia 
ComisiOn de Ia Comunidad Andina, "Si Ia oficina nacional competente encontrara que 
Is. invenciOn no es patentable o que no cumple con alguno de los requisitos 

�estabIecidos en esta DecisiOn para Ia cbnoesiOn de Ia patente, lo notificarÆ al 
solicitante( ...) Si et solicitante no respon’diera a (a notificaciOn dentro del plazo 
seflàlado, o si a pesar de Ia respuesta Isubsistieran los impedimentos para Ia 
concesiOn,Iaoficina nacional competente denegarâ Ia patente". 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 6870284. Llnea 018000-910165 
Web: w sjc.qov,co e-mail: in1oslc.q2v.co 

Bogota D.0 - Colombia 
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Industria y Comercio 
SU PE R NTEN DE NC IA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No .M 19 6 2 4 
Por la cual se niega una patentede invencin 

Rad. N° PCT/04 - 63496 

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

1.. Objeto de la invención 

La presente solicitud Se refiere a composiciones farmacØuticas conformadas por un 
derivado de acriloilo distamicina de fOrmula (I) mÆs un inhibidor de proteina quinasa. 

Las reivindicaciones I a 7, se refieren a una composiciOn farmacØutica que 
. cornprende un derivado de acriloilo distamicina de fOrmula (I) y un inhibidor do 

proteina quinasa junto con un portador farmaceuticamente aceptable. 

H2C= (I) 

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 
preparaciOn combnada Para uso simultâneo, separado o secuencial en el tratamiento 
do tumores. 

El problema tŒcnico planteado, es la necesidad de proveer composiciones 
farmacOuticas que produzcan un efecto antineoplasico sinØrgico. Para sotucionar 
dicho problema, la solicitud en estudio proporciona composiciones farmacØuticas quo 
comprenden un derivado do acriloil distamicina do fOrmula (I), mÆs un inhibidor do 
proteina quinasa. 

2. No se cumple con 01 articulo 28 

El artculo 28 de la DecisiOn 486 consagra que "La descripciOn deberÆ divulgar Pa 
invenciOn do manera suflcientemente clara y completa Para su comprensiôn y Para que 
una persona capacitada en la material tØcnica correspondiente pueda ejecutarla". 

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

"La normativa comunitaria contempla que se efectOe una desciipciOn de la invenciOn, la 
cual es un requisite de forma que no puede ser omitida en Pa sollcitud porque es la via 
a traves de la cual los interesados pueden recibir inforrnación suficiente y completa 
acerca de las regas tŒcnicas que constituyen la invenchn. Asirriismo, la descripcRn 
constituye un factor relev8nte al fijar el âmbito de la patente. 

2 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
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La descripcin de Ia invenci6n perrnitirÆ al examinador Ilevar a cabo el examen de 
patentabilidad en forma adecuada y Uegar a una definiciôn ms exacta sobre la 
novedad, el nivel inventivo y la susceptibidad de aplicaciôn  industrial do la invenciôn. 
C..) 

Se puede determinar entonces quo, la descripciOn y los dibujos constantes en la 
solicitud, perrniten at examinador interpretar major las reivindicaciones, ya que la 
descripción de la invenciOn constituye la memorial descnptiva del ejerciclo investigativo 
que tuvo coma fruto la invenciôn cuya patente se solicita. El inventor tiene la tendencia a 
amptiar excesivamente la protecciôn industrial de su producto a procedimiento, razn par 
Ia cual las reivindicaciones gozan do relevancia sobre la descripclOn par ser 
precisamente las quo delimitarÆn el alcance de dicha protecci6n"1. 

Tratândose de la solicitud en estudlo, es posible observar que on el aparte descriptivo 
no se indica la mejor manera de obtener las composiciones reivindicadas, pues tan 
sOlo describen preparaciones individuales de cada uno los compuestos administradas 
por separado, 10 que corresponde a un mtodo de tratamiento, quo ademÆs no es 
patentable, de coriformidad con el literal d) del articulo 20 de la Decision 486. 

En consecuencia, Ia descripciOn presentada acorde con lo consignado on 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 Decision 486 consagra que: "Las reivindicaciones detlnirÆn Ia 
. materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y 

estar enteramente sustentadas por la descripciôn". 

RefirtØndose sabre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene que: 

...  an principio, /as reivindicaciones deben especificar of invento par SI so/as, sin 
necesidad do recumr a otros elementos tCnicos, coma son fa descripción, los 
dibujos o los ejemp/os ... Pero ... quo, on caso do dude, Ia descripciOn y los dibujos 
seiviran pare interpreter/as; as deck, no necesariamente ía reivindicaciOn define 
estrictamente of lirnite do Is protecci&n, S/no quo Øsfa puede it ms al/a si en base a 
ía descripciOn puede interpretarse quo Ia patente protege soIucios aim/laws a Jo 
especlficemente reivindicada’2 

En el campo del derecho de patentes, uno do los temas de mayor relevancia es el 
de la determinacibn, esencia y alcance de una invenciOn, cuyas caracterlsticas 

1 Proceso 83-IP-2009 
2 ALVAREZ, Alicia. DERECH0 DE PATENTES. Ediciones Ciudad Argentina, Buenos Aires. 1899, p. 99. 
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deben constar en un documento escrito quo perrnita vislumbrar el objeto o 
procedimiento a quo !ace referencia. 

Do esta forma, las reivindicaciones constituyen, juridicamente hablando, el elemento 
de mayor importancia dentro do una solicitud de patente, pues en ellas, el 
examinador tØcnico do patentos encontrarÆ los elernentos necesarios para 
determinar Jo quo so pretende patentar, el alcance de la invenciôn y su definicln 
para efectos de entrar al anªHsis corn parativo respecto del estado do la tócnica. Esto 
es para reivindicar to quo se consklera nuevo y con nivel lnventivo3". 

En el presente caso se observa, que las reivindicaciones I a 13 no se encuentran 
sustentadas en el capitulo descriptivo, por cuanto Øste no divulga ninguna 
composiciôn farmacØutica o algin producto que contenga un portador 
farmacØuticamente aceptable y un derivado de acrilotto distamicina y un inhibidor de 
proteina quinasa. 

Por los motivos expuestos, y no obstante las objeciones oportunamente forrnuadas a 
la solicitud, dichas reivindicaciones no se encuentran enteramente sustentadas en la 
descripciôn, 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 quo: 

"En respuesta a la observaciOn del exarninador dirigida a que las reivindicaciones I a 7 
no estÆn sustentadas en Is descripciôn ... ; el solicitante argumenta que dicha5 
reivindicaciones 1 a 7 si estn sustentadas en la especificación porque la composiciOn 
farmacØutica que carnprende un derivado de acriloilo distarnicina do formula (I) y un 
inhibidor de protelna quinasa se encuenta descrito en la pgina 18, segundo parrafo. 
(Folio 155, pàrrafo4) 

Al respecto, si bien en la descripciOn se menciona reiteradamente el tØrmino 
composiciones farmacØuticas, este Despacho considera que et hecho de 
mencionarlas no implica que alil estØn enteramente sustentadas, como ocurre en el 
caso particular, donde el capitulo descnptivo no describe cualitativa o 
cuantitativamente riinguna composiciOn farmacØutica que contenga los principios 
activos en la misma forma farmaoØutica, sino que se refiere a un mØtodo do 
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-IP-2009 
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De otra parte, se observe que la descripciôn menciona que Pa invertciôn se refiere a 
composiciones farmacØuticas, pero an ningün  parrafo o aparte de la misma respalda 
Pa existencia de una composiciOn farmacØutica dentro de la materia comprendida en 
la invención, ni menciona un solo ejemplo donde se iridique Ia major manera 
conocida para obtener dichas composiciones, tal como rangos o proporciones de 
cantidades de los principios activos, proporciones activos/excipientes, portadores 
mÆs adecuados, entre otros, por lo tanto, la descripciOn no demuestra que el efecto 
tØcnico menclonado es alcanzado por una composiciôn farmacØutica sino por un 
mØtodo de tratamiento. 

El solicitante tamblØn manifiesta que: 

"En respuesta a la observaciOn dirigida a las reivindicaciones 8 a 13, et solicitante 
plantea qua no estn siendo caracterizacias Unicamente por su uso en una preparaciOn 
simultÆnea, separada o secuencial sino que tambtØn per sus componentes; de esta 
manera, la cbjeciôn del examinador es debatible". (Folio 155, parrafo 6) 

Sobre el particular cabe decir, que al igual que las composiciones farmacØuticas los 
productos de las reivindicaciones 8  13 estÆn mencionados en la pÆgina 14, pero no 
se encuentran sustentados an la descripciôn, teniendo en cuenta los mismos 
argumeritos y consideraciones mencionadas an la respuesta at argumento anterior. 

El solicitante, afirma que: 

I en respuesta al argumento dirigido a qua la solicitud se relaclona con suministrar 
una composiciOn farmacŒutica que comprende un derivado de acriloilo distarnicina cia 
f5rmuIa (I) y un inhibidor de protelna quinasa, el solicitante manifiesta qua Ia presente 
sohcitud suministra una combinación que contlene un derivado de acriloilo, dstamtcina 
de fOrmula (I) y un inhibidor de protelna quinasa con los cuales el efecto sinØrgico 
antineoplÆsico se obtiene’. (Folio 157, pàrrato 2) 

Al respecto es preciso rosaltar, que si bien la descripciön menciona el efecto 
sinØrgico obtenido al adminstrar un derivado de acriloilo distamicirta de formula (I) y 
un inhibidor de protelna quinasa, este efecto no lo genera Pa administraciOn de una 
composiciOn farrnacØutica con dos activos, sino que as alcanzado mediante Pa 
administraciôn de cada uno de los activos por separado 10 que constituye un mØtodo 
de tratamiento. 

Es importante set’aIar que tat y como afirma el solicitante, Pa efectividad de una 
combinaciOn de dos agentes anticancerIgenos depende do Pa estructura quimica de 
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los agentes, su mecanismo de acciOn y tambiØn Pa compatibilidad de los dos agentes, 
siendo precisamente esa compatibilidad la que no se encuentra demostrada en Pa 
descripciôn, ya que no menciona que los dos agentes activos son compatibles y 
producen el efecto sinØrgico cuando estân presentes en la misma forma farmacØutica 
y, por ende, se administran at mismo tiempo por la misma via de administraciôn. 

Finalmente, el solicitar’ite argumenta que: 

.1 los datos experimentates in vitro ya presentados, muestran efectos sinergicos 
antineoplÆsicos pars Pa composiciôn reclamada to cusP sustenta nuestros argumentos 
anteriores". (Folio 157, pàrrafo 1) 

Sin embargo, de acuerdo con Pa descripciOn ci efecto sinrgico antineoplÆsico no es 
alcanzado por Pa administraciôn de una composiciOn farmacØutica con dos principios 
activos, sino por Pa administraciôn secuencial de cada uno de los activos por 
separado, lo que constituye un mØtodo de tratamiento, que como ya se duo, se 
encuentra excluido de patentabilidad de conformidad con ci articulo 20 de Pa DecisiOn 
486. 

Por los motivos expuestos, y con fundamento en to dispuesto en el articulo 45 de Pa 
Decision 486, se denegarÆ la patente, toda vez que a pesar de Pa respuesta del 
’nteresado a Pa notiflcaciön de fondo, no cumple con el requisito de entero sustento 
descriptivo. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO; Negar el privileglo de patente de invención a la creación 
denominada: "TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE COMPRENDE 
DERIVADOS SUSTITUIDOS DE ACRILOILO DISTAMICINA E INHIBIDORES DE 
PROTEINA QUINASA (SERINA I TREONINA QU1NASA)". 

ARTICULO SEGUNDO; Notificar personalmente at doctor Alvaro Correa Ordoflez, en 
su calidad de apoderado de la sociedad Pharmacia Italia 5P.A., o a quien haga sus 
veces, el contenido de Pa presente resoluciOn, entregandote copia de la misma, 
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advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante el 
Superintendente de industria y Comercio al momento de notilicarse o dentro de lOS 5 
dias hÆbiles siguientes. 

NOTIF1QUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

I A8Rb ZUlU. 

� 
LA SIJPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO ClO 

MARIA TERESAPI A BUENAVENTURA 

Doctor 
ALVARO CORREA ORDOEZ 
Avenida 82 N° 10-62, Piso6 
Bogota DC. 

202068 

Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Piso5 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Qenmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Linea 018000-910165 
Web: www.sic.gpv.co e-mail: lnfosic.goyc 

Bogota D.C. . Colombia 


