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Comedidamente le solicito presentarse a este Deépacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., d,'entro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personafmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramita;,do con el numero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencioén se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguienté al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Iﬂtemet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
nimero de resolucién a través de la opcién dervicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos. f y

En caso de que se haya notificado, haga caso orJ'liso de este aviso.
|
|
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Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
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PRIMERO: QUE LA RESOLUCION N° 33742 DEL 03 DE JULIO DE 2009,
PROFERIDA DENTRO DEL EXPEDIENTE 04-68078, “POR LA CUAL SE NIEGA
UNA PATENTE DE INVENCION”, FUE NOTIFICADA AL DOCTOR J. IAN
RAISBECK MEDIANTE LISTADO N° 120 FIJADO EL 14 DE JULIO DE 2009 Y
DESFIJADO EL 28 DE JULIO DE 2009.

|
SEGUNDO: QUE LA RESOLUCION N° 51391 DEL 02 DE OCTUBRE DE 2009,
“POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION®, CONFIRMO
LA DECISION CONTENIDA EN LA RESOLUCION N 33742 DEL 03 DE JULIO
DE 2009, FUE NOTIFICADA AL DOCTOI# J. IAN RAISBECK, MEDIANTE
LISTADO N° 178 FIJADO EL 14 DE OCTUBRE DE 2009 Y DESFIJADO EL 27 DE
OCTUBRE DE 2009. f

|
TERCERO: QUE EN CONSECUENCIA LAS RESOLUCIONES N° 33742 DEL 03
DE JULIO DE 2009 Y 51391 DEL 02 DE OCTUBRE DE 2009, QUEDARON

DEBIDAMENTE EJECUTORIADAS EL 27 DF OCTUBRE DE 2009.

|
SE EXPIDE EN BOGOTAD. C.,ALOS TRES (03) DIAS DEL MES DE FEBRERO
DE DOS MIL DIEZ (2010), A SOLICITUD DEL INTERESADO.

[ Criginal Y1), o e
o PeroAndres Sohomuer Sancher

PEDRO ANDRES BOHORQUEZ SANCHEZ

Fernando B.

|
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION-=. 5139}
Por la cual se resuelve un regurso de reposicion

Rad. PCT 04 068078

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 33;42 de 3 de julio de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé el privilegio de patente de invencion
a la creacién denominada "FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA
DE ALTA PUREZA". ‘

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado ante esta entidad el 4 de agosto de 2009
bajo el nimero 04 068078 00013 0000, el doctor J. lan Raisbeck, en su calidad de
apoderado de la sociedad Schering AG interpuso recurso de reposicion contra la
decision contenida en la citada resolucion, con el objeto de que se revoque la
mencionada providencia y en su lugar, “se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones pendienter de la presente solicitud.”

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de la siguiente manera:

Manifiesta el recurrente que: “(...) en la argumentacion que apoya la resolucion
denegatoria de la presente solicitud, el Examinador se refiere solamente a
observaciones de actividad inventiva al considerar que la informacién obtenida a
partir de las anterioridades citadas (a saber: documentos D1: US 6,197,785y D2: WO
99/29710) sugiere a una persona versada en la materia el modo de solucionar el
problema técnico planteado en forma obvia.

“El examinador establece ademas que la preante invencion difiere en la liberacion
rapida y en los porcentajes de impurezas, lo cual afirma no concede un efecto técnico
inesperado. Mas aun, alega que D1 proponeJuna formulacién oral que comprende
los mismos componentes que los reivindicados en la presente solicitud y que D2, asu
vez, divulga el fludarabina fosfato con al menos 99,5% de pureza, con lo cual una
persona versada en la materia podria llegar de manera obvia a las formulaciones

reivindicadas por la presente solicitud.

“Tal como podra ser observado del tramite de la presente solicitud de patente, la
Solicitante ha demostrado voluntad de salvar los reparos efectuados por el
Examinador. De hecho, el Examinador sélo realiza observaciones sobre el nivel
inventivo, aceptando de esta manera que la presente solicitud en su estado actual
cumple con los requisitos de patentabilidgd (excepto el requisito observado)
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establecidos por la Decision 486.

“Con relacion al nivel inventivo que entraiia la presente invencion, cabe decir que
durante el tramite se han presentado pruebas convincentes que demuestran la

inventividad de la materia que aqui se reivindic

“Asimismo, se ha mencionado sélo a modo
documentos de patente equivalentes a la prese
B2y EP 1 455 760 B1, han sido concedidos de

a.

prueba (sic) no vinculante que los
>nte solicitud, a saber: US 7,148,207
notando cumplimiento con todos los

requisitos de patentabilidad (incluso el nivel inventivo aqui observado).

“Mas aun, se adjunta un listado que enumera otras patentes concedidas equivalentes
al presente caso. En dicho listado se encuentra|patente Cubana (patente CU 23299)
y la Sociedad Solicitante declara también que se ha obtenido concesién en Peri, que
se rige por el mismo marco normativo que Colc*mbia (Resolucion de concesion Nro.
00 1307-2006-0IN INDECOPI). Si bien es entendible la alusion que realiza la SIC en
relacion con la independencia que tiene ésta para efectuar al estudio de
patentabilidad, la Sociedad Solicitante desea d]éjar expresado lo que antecede como
un medio de prueba adicional sobre el caracter inventivo de la invencion.

“Dichos paises latinoamericanos tienen practicas similares a la Colombiana, incluso
Pert como se menciono anteriormente, aplica al igual que Colombia, la Decision 486

para el estudio de patentes.

“Respecto a la valoracion que realiza el Examlifador, la Sociedad Solicitante desea

resaltar respetuosamente que se demuestra u

na contradiccion, ya que se considera

que D1 revela el fosfato de fludarabina (ver cuadro en la pagina 4 de la Resolucion),
mientras que no presenta las impurezas reivinjicadas. Esto muestra que el principio

activo no se encuentra con la pureza necesari

para cumplir con lo propuesto por la

presente invencién, constituyendo una diferencia substancial entre D1y la presente

invencion. Asimismo, el Examinador considera
comprimido de liberaciéon inmediata.

que D1 sélo revela parcialmente un

“Sin embargo, la Sociedad Solicitante disiente completamente con tal afirmacién.

Como se menciona precedentemente, el E
contradiccién, la cual parece haberle llevado

refiere_a un_comprimido de_liberacion inmgdiata,

xaminador parece incurrir en una
a una conclusion incorrecta. D1 no
que presente la estabilidad

necesaria para los fines de la presente invencion. Asimismo, D1 _no refiere a
fludarabina fosfato de alta pureza tal como se reivindica en el pliego de

reivindicaciones pendientes.
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“La Sociedad Solicitante desea recalcar nuevamente que D1 se relaciona con
compuestos alcoxi sustituidos y sus composicio’npes con actividad inhibitoria de PARP,
citando que previene y trata el daio tisular neural por necrosis y apoptosis, isquemia
cerebral, etc. D1 refiere a los citados compuestos alcoxi sustituidos y que sélo dentro
de una larga lista de agentes quimioterapéuticos que pueden ser
COADMINISTRADOS con el mismo se menciona fluradabina fostato (ver TABLA Il
en D1). A su vez, D1 aclara que los compuestos de la invencion, es decir los alcoxi
sustituidos, estaran contenidos entre alrededor del 0,01 a 99,99% por peso en la
composicion y, que de ser usado en combinacién con uno o mas agentes
quimioterapéuticos, los niveles de dosificacion de estos agentes sera relativas al
compuesto alcoxi sustituido.

“Asi, D1 claramente no refiere a una composicion de fludarabina fostato, sino una
composicion de compuestos alcoxi sustituidos que pueden adicionalmente ser
coadministrados con otros principios activos. D1 no revela de ninguna manera una
composicion idéntica a la reivindicada en lg presente solicitud. De hecho, las
composiciones de D1 no presentan los mismos componentes que los reivindicados
por la presente solicitud. '

“Tal como se aclarara en la argumentacién presentada durante la fase de examen de
la presente solicitud, para cumplir con los requisitos necesarios para poder ser
utilizado como medicamento oral de fludara, el comprimido segun la invencién del
nucleo debe contener todos los componentes| descritos (5 componentes), de otra
manera, por ejemplo podria suceder lo siguiente:

o “Si falta lactosa mono hidrato, el comprimido no contiene material de carga o
relleno. De esta manera se obtienen comprimidos muy duros que no pueden
ser empleados para el fin propuesto.

o Si falta el didéxido de silicio coloidal,
deslizante.

De esta manera se obtienen comprimidos con propiedades inaceptables
debido a la fluidez insuficiente de la masa prensada.

o Si falta la celulosa microcristalina, entonces el comprimido no contiene un
agente ligante. De esta manera se obtienen comprimidos con una dureza
inaceptablemente baja. Esto imposibilita procesamientos posteriores tales
como, por ejemplo, el recubrimiento ojformacién de blisters.

2ntonces el comprimido no contiene

e Si falta la croscarmelosa sédica, entonces el comprimido no contiene un
agente de desintegracion. De esta manera, el comprimido no presenta
propiedades de liberacion inmediata derido a su desintegracion insuficiente.

o Si falta estearato de magnesio, entonces el comprimido no contiene un
lubricante. Esto imposibilita la produjccién debido a los problemas de
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atascamiento.

“Por ello, si el comprimido carece de al menos uno de los componentes
mencionados, no podra se utilizado para al fin|un proceso.

“De esta manera, D1 no puede ser utilizado para afectar el nivel inventivo de la
invencioén reivindicada, ya que se relaciona can un campo técnico completamente
distinto del abordado por la presente solicitud.

“Notese ademas que:

e “El compuesto de la presente invencion|no es un inhibidor de una proteina.

e El compuesto reivindicado se utiliza como un agente especifico de formas de
cancer (hematol6gico) y no es un compuesto activo cardiovascular como lo
reivindicado en D1. T

e El campo técnico de la presente invencion es un comprimido y no un
compuesto unico aislado.

“Asi, lo revelado por D1 en su totalidad se relaciona con un campo técnico
completamente distinto al de la presente solicitud.

“D1 menciona unicamente que los inhibidores de PARP pueden ser combinados con,
por ejemplo, 50 mg de fludarabina fosfato. Por lo tanto, D1 no describe la formulacion
en comprimido reivindicada en la presente 4olicitud y, de hecho, no puede ser
comparada la presente invencion, ya que el comprimido reivindicado en la presente
solicitud sélo comprende un solo pnncuplo activo ademas de compuestos de
descomposicion que no son de ningun uso para el tratamiento, mientras que D1
revela una combinacién que comprende al menos dos principios activos.

“Teniendo en cuenta todos estos argume tos vertidos, las ensefanzas del
documento D1 no pueden ser usadas en combinacion con las ensefianzas del
documento D2 para afectar la actividad de la materia reivindicada en la presente

solicitud.

“Adicionalmente, debe prestarse atencion a las caracteristicas de los comprimidos
reivindicados, los cuales han sido demostrados mediante los experimentos que
fueran presentados debidamente en respuesta al primer examen de fondo.

“Tales experimentos demuestran que un comprimido que comprende fludara, tal
como es reivindicado en la presente solicitud, [resuita en una formulacion estable y

que libera en forma inmediata el principio activo, y que para lograr tales propiedades
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el comprimido debe contener todos y cada uno de los 5 componentes de la
formulacion completa (ver ejemplos accesorios a y b). Mas aun, se demuestra que si
se remueve uno de los componentes del comprimido se obtiene un comprimido de
fludarabina que no es apto para su uso.

“Una comparacion de una posible combinacion que comprende el principio activo
junto _a otro principio activo (un inhibidor) contra una formulacion en forma de
comprimido que comprende un unico principio activo no es, de esta manera, una
comparacion de materia similar, tal como se discute en los argumentos expuestos
anteriormente.

“Los documento D1 y D2 citados como arte previo no divulgan nada en este sentido
y, por ende, se concluye que lo divulgado en el arte no puede ser usado ni sugiere un
comprimido de fludarabina de liberacion inmediata que cumpla con los requisitos
antes definidos.

“Es relevante aclarar para finalizar que estos argumentos han sido utilizados para
apoyar el nivel inventivo de la presente solicitud de patente y han resultado
conclusivos para obtener la concesion de la patente en diversos paises, incluidos
paises latinoamericanos, tales como Cuba yiPerq, los cuales presentan criterios
estrictos respecto del nivel de inventividad de la materia reivindicada.

“(...) Adjuntamos una lista que contiene las patentes equivalentes concedidas a nivel
mundial. Se podria mencionar también que, p.ej. la patente europea no sufrié
oposicién post-concesion, lo que significa que terceros eventualmente interesados en
anular la exclusividad de la patente, no pensargn que la misma pudiera ser atacable.”

CUARTO: Que para atender lo sefalado en el articulo 59 del Cadigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

1. NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.

Por su parte, el articulo 18 de la Decision 486 sefiala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia nise

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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hubiese derivado de manera evidente des estado de la técnica”
2. EL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en el presente
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con una formulacion de fludara

de alta pureza.

El problema planteado es la necesidad de formulaciones de fludara de alta pureza
que suministre con rapidez el ingrediente activo. Para solucionar este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona una formulacién para comprimidos de
liberacién rapida con minimo 99,19% de Fludara puro en una composicién definida
de las impurezas residuales.

Mediante resolucion 33742 de 3 de leio de 2009, la Superintendencia de Industria y
Comercio resolvié negar el privilegio de patente antes referenciada por cuanto la
solicitud no cumple con lo dispuesto en el artiqulo 18 de la Decision 486.

Para impugnar la decisién adoptada, argumenta el recurrente que las patentes
equivalentes a la presente solicitud han sido concedidas en paises como US, PERU,
CUBA y en Europa, denotando cumplimiento con todos los requisitos de
patentabilidad, lo cual es un medio de prueba adicional sobre el caracter inventivo de

la invencion.

Al respecto, este despacho se permite ratificar, que si bien los requisitos de
patentabilidad de una invencion son requisitos universales, el analisis de
patentabilidad de la misma se debe realizar para cada caso en concreto, teniendo en
cuenta la legislacion vigente en el momento y los documentos del arte previo
encontrados. Lo anterior, porque el reconocimiento de los requisitos de patentabilidad
de una invencion en una oficina, no determina su reconocimiento automatico en otra.

Por lo demas, en relacion con las practicas administrativas de otros paises para
efectos de los examenes de solicitudes cuya materia es equivalente a la solicitada,
debe tenerse en cuenta que al efectuarse el examen de patentabilidad por las
distintas oficinas rige el principio de la independencia de las patentes, en relacion con
el cual el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha sostenido: “El sistema de
otorgamiento de patentes que se adopté en|la Comunidad Andina se encuentra
soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas Competentes en
cada Pais Miembro. Dicha actividad, que aungue de manera general se encuentra
regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la mencionada independencia...”
(Proceso 51-1P-2008).
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Por otra parte, afirma el recurrente que se mu
de patentabilidad, ya que se considera que D1

curso de reposicion

estra una contradiccion en el examen
revela el fosfato de fludarabina sin las

impurezas reivindicadas, lo cual muestra que el principio activo no se encuentraen la
pureza necesaria para cumplir con lo propuesto por la presente solicitud
constituyendo una diferencia sustancial entre D1 y la presente invencién. Asi mismo

dice el recurrente que el examinador consider;
comprimido de liberacién inmediata, por lo tan
que D1 no refiere un comprimido de liberacién
necesaria para los fines de la presente invenc

Como se evidencia, la solicitud ha sido objetac

a que D1 solo revela parcialmente un
to se incurre en una contradiccion ya
inmediata que presente la estabilidad
ién.

a por carecer de nivel inventivo en la

implica que la solicitud sea idéntica a la anterioridad como el recurrente manifiesta
cuando cuestiona, que no se vieron las diferencias entre la solicitud y las
anterioridades. Por el contrario, este Despacho si ha tenido en cuenta tales
diferencias, por este motivo y como efectivamente se ha reconocido previamente, la
diferencia entre la solicitud y la anterioridad san las impurezas reivindicadas, es por
esto que se ha tenido como documento relevante a D2, el cual revela que el principio
activo reivindicado junto con las impurezas reivindicadas ya eran conocidos en el
estado de la técnica, razén por la cual no se observa algo inesperado en la presente
invencion.

resolucion de negacion, lo cual se ratifica en E presente recurso. Este requisito no

De otro lado, la contradiccion que refiere el recurrente se explica por el hecho de que
en la negacién se ha asumido como "parcial" el hecho de que D1 revele la
caracteristica esencial "comprimido de liberacion inmediata” como tal. Esta situacion
se explica por el hecho de que dicha anterioridad revela la posibilidad de producir
formas farmacéuticas tales como comprimidos, pero no sugiere la posibilidad de que
esos comprimidos sean de entrega inmediata, es decir la ensefianza de la técnica tal
como se describe en la solicitud no es total.|Sin embargo, cabe aclarar que esta
posibilidad de liberacién o entrega de la composicién reivindicada tampoco le otorga
nivel inventivo a la solicitud, ya que era ampliamente conocido en el estado de la
técnica que las formas orales podian ser producidas mediante dichos mecanismos de
entrega de los medicamentos.

Argumenta el recurrente que D1 se relaciona con compuestos alcoxi sustituidos y sus
composiciones con actividad inhibitoria de PAﬁP, citado que previene y trata el dafio
tisular neural por necrosis y apoptosis, isquemia cerebral, etc. D1 se refiere
solamente a la fluradabina fosfato dentro de una larga lista de agentes
quimioterapéuticos que pueden ser coadministrados con los alcoxi sustituidos. Por lo
tanto D1 no refiere una composicion de fludarabina fosfato sino una composicion de
compuestos alcoxi sustituidos, por lo tanto no|revela una composicion idéntica a la
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reivindicada, de hecho las composiciones [de D1 no presentan los mismos
componentes que los reivindicados.

Sobre este particular, es importante recordar que la solicitud fue afectada por nivel
inventivo mas no por novedad, como el recurrente equivocadamente argumenta en
su recurso. El requisito de nivel inventivo no implica que la solicitud sea "idéntica" a la
anterioridad, como afirma el recurrente, sino que por el contrario existen diferencias
que no aportan nivel inventivo a la solicitud. Si bien D1 se refiere a una composicion
que puede contener compuestos alcoxi sustituidos combinados con fludarabina
fosfato entre otras posibilidades, seria obvio para un experto medio en la materia
desarrollar como trabajo rutinario de laboratorio una composicién que tenga la
posibilidad de compuestos alcoxi s'ustituidosL solos o bien el compuesto ahora
reivindicado de fludarabina fosfato como compuesto unico en la composicion siendo
adicionalmente ya conocidos por D1 los excipie‘ntes utilizados por la solicitud. De esta
forma la composicion reivindicada en la presente solicitud si presenta los mismos
componentes ensefados por la anterioridad.

Tal como lo manifiesta el recurrente, D1 ya ensefiaba cuales eran las posibilidades
de principios activos para combinar la composicién ahora reivindicada, por lo tanto no
hay nivel inventivo cuando se trata de "seleccionar” uno u otro componente dentro de
un listado, pues como se dijo, ya habia sidg divulgada en el estado del arte la
elaboracion de composiciones en forma de comprimidos que contienen fludarabina.

Afirma el recurrente, que para cumplir con los requisitos necesarios para ser utilizado
como medicamento oral la fludara debe cumplif con los 5 componentes descritos de
tal forma que sea posible ser utilizada para el fin propuesto: Lactosa para que no
sean comprimidos muy duros, diéxido de silicio coloidal para que la fluidez no sea
insuficiente, celulosa microcristalina para una dureza aceptable, croscarmelosa
sodica para que tenga propiedades de Iiberacign inmediata y su desintegracion sea
suficiente, estearato de Magnesio para posibilitar su produccion.

Sobre este particular cabe anotar, que si bien este listado de excipientes no eran la
parte caracterizante de la reivindicacion independiente, se reitera, que dicho listado
de componentes y su inclusién dentro de una formulacion en forma de comprimido es
tarea conocida y rutinaria para el experto medio en la materia dentro de sus labores
de desarrollo de medicamentos a nivel de laboratorio, por lo tanto estos excipientes
deben estar contenidos en las formulaciones farmacéuticas para que un
medicamento pueda ser administrado en forma oral, lo cual no le otorga nivel
inventivo a la composicion reivindicada.

Argumenta el recurrente que lo revelado en D1 se relaciona con un campo técnico
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completamente distinto al de la presente invencioén ya que no es un inhibidor de una
proteina, se utiliza como agente especifico en formas de cancer y no como
cardiovascular, es un comprimido y no un compuesto unico.

El hecho de que la anterioridad y la solicitud tengan destinos terapéuticos diferentes
solamente quiere decir en este caso que el objeto de la solicitud pretende proteger un
segundo uso (lo cual no es patentable). Por lo demas, la indicacion terapéutica no es
un indicio de nivel inventivo, ya que el prgblema a resolver era “"como lograr
formulaciones de fludarabina de alta pureza”.

Es asi como los comprimidos como tales con sus componentes y excipientes ya eran
conocidos por medio de las ensefanzas de D1|(col 49, rengl 6-9, fol 134) junto con la
sugerencia de D2 (revela que el principio activo reivindicado junto con las impurezas
reivindicadas folios 136-137).

Por otra parte, el recurrente expresa que D1 no describe la formulacion en
comprimido reivindicada ya que solamente menciona que los inhibidores de PARP
pueden ser combinados con fludarabina y la presente invencion solo comprende un
principio activo y compuestos de descomposicion.

Si bien D1 se refiere a una composicion que puede contener compuestos inhibidores
de PARP que pueden ser combinados con fludarabina, seria obvio para un experto
medio en la materia desarrollar como trabajo rtﬂtinario de laboratorio una composicion
que tenga la posibilidad de desarrollar composiciones con cada uno de los
compuestos solos, porque las ensefianzas de ?1 (col 49, rengl 6-9, fol 134) junto con
la sugerencia de D2 (revela que el principio activo reivindicado junto con las
impurezas reivindicadas folios 136-137) sugieren los comprimidos.

Finalmente argumenta el recurrente, que los experimentos demuestran que un
comprimido que comprende fludara resulta en una formulacién estable que libera en
forma inmediata el principio activo, por lg cual debe contener todos los 5
componentes de la formulacién y que si se remueve un componente se obtiene un

comprimido no apto para uso.

De lo anterior, se aclara al recurrente que los excipientes seleccionados en su
formulacién para un comprimido de liberacion inmediata son los excipientes
normaimente utilizados en la técnica para este tipo de formulacion, y su inclusién
dentro de una formulacion en forma de comprimido es tarea conocida y rutinaria para
el experto medio en la materia dentro de sus labores de desarrollo de medicamentos
a nivel de laboratorio, por lo tanto estos excipientes deben estar contenidos en las
formulaciones farmacéuticas para que un medicamento pueda ser administrado en
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forma oral.

Por lo anteriormente expuesto se reitera, que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia no se halla mérito para
revocar la decisién impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 33742 de 3
de julio de 2009 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién al doctor J. lan Raisbeck, en su calidad de apoderado de la sociedad
Schering AG, o a quien haga sus veces, el|contenido de la presente resolucion,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso
alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C.,alos 02 0CT. 200

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E), s

Doctor

J. IAN RAISBECK

Worl Trade Center — Torre A
Calle 100 No 8A-37 Piso 10
Bogota D. C.

202066
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Seifiores

Honorables Magistrados

CONSEJO DE ESTADO

Sala de lo Contencioso Administrativo
Seccién Primera

Atte.: Dra. Maria Claudia Rojas Lasso

E. S. D.

Re: Accién de nulidad y restablecimiento del derecho de BAYER SCHERING
PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT contra la SUPERINTENDENCIA DE

INDUSTRIA Y COMERCIO por las Reﬁoluciones Nos. 33742 de 3 de julio de

2009 y 51391 de 2 de octubre de 2009
Exp. No.: 2010-00158
N. Ref.: P2004/000171

DEMANDA CORREGIDA

J. IAN RAISBECK, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado con la Cédula de

Ciudadania No. 79.376.996 de Bogot4, abogado
135.799 del C.S.J.,
PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT con domic

obrando en representacion

portador de la tarjeta profesional No.
de la sociedad BAYER SCHERING

ilio en Berlin, Alemania, de conformidad

con el documento de poder adjunto, manifiesto que presento DEMANDA DE NULIDAD Y

RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO co
INDUSTRIA Y COMERCIO por haber proferido

ntra la SUPERINTENDENCIA DE

la Resolucién No. 33742 de 3 de julio de

2009 y la Resolucién No. 51391 de 2 de octubre de 2009.
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4.2.1.  Elarte previo (D1) y (D2) considerado por la SIC como mas cercano para
analizar la patentabilidad de la invencién, no puede utilizarse por un experto para
destruir el nivel inventivo de la formulacién reivindicada en la solicitud de patente de
BAYER SCHERING. ...ccccreiimeonenmmnmmmionismeibiosimsimemicinieimmoniooimommiisssisie 15
4.2.2. BAYER SCHERING demostrd con argumentos y experimentos técnicos que
su formulacién no sélo es estable y libera en forma inmediata el principio activo, sino
que esto s6lo se logra con los cinco componentes de la formulacién. Mas aun,

_ demostrd que si falta alguno de ellos, el comprimido no puede ser utilizado por la via

oral de manera efectiva, lo que representa un efecto técnico sorprendente con respecto

a las formulaciones que existian en el estado de|la técnica........cccvevvvvvininiiinicinnns 17
42.3. Lapresente invencién no se deriva de la simple escogencia casual de
ingredientes generales conocidos en el arte Previo. .o, 20
42.4. No es cierto, como lo afirma la SIC, que el objeto de la solicitud de patente
de BAYER SCHERING constituye un segundojuso. .........covvesrssnssersesnesiseencansacsssssonens 20
42.5. Laformulacién de ingredientes activgs constituye un proceso investigativo

dotan de nivel inventivo los resultados obtenidos...........ccuevereninnninniniiecennninn 21
42.6. Realizado un anélisis de nivel inventivo utilizando criterios generalmente
aceptados como el enfoque problema solucién y realizado el test de nivel inventivo, se
encuentra que la invencién de BAYER SCHERING cumple a cabalidad con este
requisito de patentabilidad. .........ccoceeieninnied e 22

que en si mismo puede, y normalmente arroja, {:sultados que, en materia de patentes,

4.3. Concepto de la violacién del articulo 14 d¢ la Decisién 486 de 2000. ,
Patentabilidad. .........coeeririrerenneinnnninecniessnninedoneiimieeeeessoesisssssss 24
44, Concepto de la violacién del articulo 46 de 1a Decisién 486 de 2000. Concesion
de patentes equivalentes en otras juriSdiCCIONES. .. ....cvverirrrrerneseriieneriieniiiiia 24
5. PRUEBAS ......ccttvienteeneerensesesessssssesssassesssssesfssessssssissssestssssssssssssnsssssssesssssssenssssssssesss 27
6. INTERPRETACION PREJUDICIAL ............. eterr s essses s sassess 32
7. COMPETENCIA ......coevieetriernenrcniseesresisiseehessssesseissssssssessssesnssssassssnssssassasssssssasassess 33
8. NOTIFICACIONES.......c.cconimunrisnnnnnnirnsnsesnisbansnssnnns ettt e ees 33
9. ANEXOS......ooorerrrriseeersssssesssnisseiaesininsissbonssssssnsesens bbbt barans 33
1. PARTES
1.1.  Es parte demandante la titular de la solicitud de patente de invencién negada, la

sociedkad BAYER SCHERING PHARMA

AKTIENGESELLSCHAFT (BAYER

SCHERING), domiciliada en Berlin, Alemania y representada legalmente por el suscrito

apoderado en el presente proceso.

1.2. Es parte demandada la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

(SIC), autoridad nacional competente que emiti6 las resoluciones de negacioén de patente,

entidad representada legalmente por el Superintendente de Industria y Comercio,
GUSTAVO VALBUENA QUINONES, o por quien haga sus veces.
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1.3.  Es parte imparcial ¢l agente o delegado del MINISTERIO PUBLICO que se adscriba

por esa Corporacién al proceso, quien deberd ser n(‘)tiﬁcado para que actie en defensa del

orden juridico, el patrimonio piiblico y los derechos y garantias procesales de las partes.

2. PRETENSIONES

2.1.  Que se declare la nulidad de la Resoluciép No. 33742 de 3 de julio de 2009,
mediante la cual la SIC decidi6 negar la solicitud de patente de invenci6n titulada
“FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA PUREZA”.

22. Que se declare la nulidad de la 
de octubre de 2009, mediante la cual la SIC decidi
contra la Resolucién No. 33742 de 3 de julio de 2

negacién de patente y agotando la via gubernativa.

2.3.  Que, como consecuencia de estas declarator

Resolucion No. 51391 de 2

009, confirmando en su integridad la

ias de nulidad, se ordene a la SIC, a

titulo de restablecimiento del derecho y dentro de 10.130 dias siguientes a la notificacién del

fallo, proferir una resolucién en la que conceda la patente de invencién titulada

“FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FL

base en el tltimo capftulo reivindicatorio que reposa

para las reivindicaciones que de éste resulten patentables.

3. HECHOS

ARABINA DE ALTA PUREZA” con
dentro del Expediente No. 04-068.078,

3.1.. El 16 de julio de 2004, SCHERING AG. (hoy BAYER SCHERING) solicité ante la

Division de Nuevas Creaciones de la SIC una
reivindicaciones titulada “FORMULACION ORAL

patente para una invencién con 12
DE FOSFATO DE FLUDARABINA

DE ALTA PUREZA”, que en resumen describe| y reivindica una formulacién para

comprimido de liberacién rapida con fosfato de fludarabina en una pureza de >99,19%

(Fludarabina purisimo) como ingrediente activo en una composicién definida de impurezas

residuales. En dicha solicitud se reivindicé prioridad sobre la solicitud de patente alemana

101 64 510.4 de 20 de diciembre de 2001.
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3.2. Esta solicitud de patente de invencién se

tramité dentro del expediente No. 04-

068.078, la cual surtié todo su tramite de forma hasta ser publicada. Una vez publicada, la

solicitud no fue objeto de oposiciones por parte de terceros y dentro del término prescrito en

la ley fue solicitado su examen de patentabilidad el 7 de marzo de 2006.

3.3.  El29 de enero de 2007, el solicitante presenta modificaciones voluntarias al Capitulo

Reivindicatorio, mediante las cuales, con el fin

de dar mayor claridad a la materia

reclamada, corrige errores gramaticales, se reemplaza el término Fludarabina por el nombre

genérico Fosfato de Fludarabina y se adicionan relaciones de dependencia entre las

reivindicaciones.

3.4. El 1 de febrero de 2008, mediante Oficio No. 1145, la Jefe de la Divisién de Nuevas

Creaciones de la SIC profiri6 un examen de

observaciones:

3.4.1. Con respecto al contenido de la solicitud, la

y del capitulo reivindicatorio, asi como el hecho de

patentabilidad sobre la invencién de

* SCHERING AG. En dicho examen de patentabilidad la SIC realiz6 las siguientes

SIC objetd la claridad de la descripcién

que el capitulo reivindicatorio incluyese

reivindicaciones en las cuales las impurezas hacian parte de la caracterizacién de la

formulacién. Es decir, la SIC establece que no es

aceptable definir la invencién mediante

resultados presentados en el Capitulo Reivindicatorio. Adicionalmente, la SIC también

sefialé la existencia de reivindicaciones de uso que no son patentables a nivel andino

(Reivindicacién No. 12).

3.4.2. Con respecto al Estado de la Técnica, la SIC lo delimit6 a dos documentos:
US6197785, titulado “Alcoxy-substituted compounds, methods, and compositions for
inhibiting PARP activity”,' publicado el 3 de junio de 2001 (D1), y WO 99/29710, titulado
“Method for producing fludarabin phosphate litium, sodium, potassium, calcium, and
magnecium salts, purification methods for producing fludarabin phosphate and fludarabin
phosphate which is at least 99,5% pure”,? publicadq el 17 de junio de 1999 (D2).

3.4.3. De acuerdo con la SIC, estas anterioridades (que no fueron consideradas como

anterioridades relevantes en el reporte de bisqued

a internacional dentro del tramite de la

' Compuestos sustituidos por alcoxi, métodos, y composiciones para inhibir actividad PARP.

% Métodos para producir sales de fosfato de litio, sodio, potasia
purificacién para producir fosfato de fludarabina y fosfato de
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solicitud bajo el Tratado de Cooperacién en materia
de toda la solicitud (Reivindicaciones 1 a 11), pues
comprenden, ademds de un primer principio activo a
que se diferencian de las composiciones reivindid.

fludarabina se encuentra en una pureza del 99,19%.

de Patentes), afectan el nivel inventivo
sto que D1 divulga composiciones que
lcoxi sustituido, fosfato de fludarabina,
adas Ginicamente en que la fosfato de

Adicionalmente, la SIC argument6 que

ya eran conocidos a partir de D2 métodos para obtener fosfato de fludarabina con al menos

99,5% de pureza, lo que le permiti6 concluir que la Jmateria objeto de la presente invencién

se deriva evidentemente de la combinacién de la infc

3.5. El 6 de junio de 2008, SCHERING AG
Creaciones de la SIC su respuesta al Oficio No. 11

reivindicatorio modificado, constituido ya no por

(eliminando la Reivindicacién 12 objetada por la SIC).

3.5.1. Con respecto a la supuesta falta de claridad
AG. aporté argumentos que sustentan su rechaz

formulaci6n se define claramente desde el punto de

rmaci6n divulgada en D1 y D2.

radicé ante la Division de Nuevas
45, aportando ahora un nuevo capitulo

doce sino por once reivindicaciones

del capitulo reivindicatorio, SHERING
o a tal afirmacién, alegando que la

vista estructural, ya que se determinan

inequivocamente el principio activo, los excipientes y las impurezas presentes en la

composiciéon de la invencién, aclarando con respe

to a estas ultimas que las mismas si

constituyen una parte estructural de la formulaci6 ya que se derivan del hecho que el

principio activo se encuentra con un nivel de purez

a mayor al 99,19%. Estos argumentos

fueron posteriormente aceptados por la SIC como fundamento para superar esta objecion.

3.5.2. Con respecto a la objecién de inclusién de

original, el nuevo capitulo reivindicatorio modificad

de la SIC, ya que se eliminé la Reivindicaci¢n 12.

posteriormente por la SIC.

3.5.3. Con respecto a la objecién del nivel

reivindicaciones de uso en la solicitud
0 superd enteramente las observaciones

Esto también fue aceptado

inventivo de la solicitud, afectado

supuestamente por D1 en combinacién con D2, se proporcionaron argumentos y resultados

de ensayos experimentales con los que se demostré

materia utilizar las ensefianzas de estos documentos

que no es posible para un experto‘en la

para derivar la invencién reivindicada,

puesto que éstos no divulgan materia directamente relacionada con proporcionar un

comprimido de Fludarabina de liberaciéon inmediata como la que se reivindica en la solicitud

y que debe incluir necesariamente todos y cada uno de los siguientes excipientes listados: (i)

lactosa monohidrato; (ii) Diéxido de silicio coloi
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croscarmelosa sddica; y, (v) esterato de magnesio,

ya que de otra manera los resultados

sorprendentes e inesperados de la invenci6n no se alcanzarian,

3.5.4. Adicionalmente, SHERING AG. inform6

a la SIC que solicitudes extranjeras

equivalentes fueron consideradas patentables en otras jurisdicciones, lo que a todas luces

constituye un indicio de patentabilidad que debia ser tenido en cuenta por la SIC antes de

descalificar nuevamente el nivel inventivo de la solic

itud colombiana, maxime considerando

que en virtud de lo dispuesto en el articulo 46 de la Decisién 486, 1a SIC tenia la posibilidad

de considerar exdmenes de patentabilidad de otras o

requisitos de patentabilidad de la solicitud.

3.6. El 31 de octubre de 2008, mediante Oficio

Nuevas Creaciones de la SIC profirié un segund

ficinas para, con base en éstos, validar

No. 13764, la Jefe de la Divisién de

o examen de patentabilidad sobre la

invencién de SCHERING AG. En dicho examen de patentabilidad la SIC acepté el nuevo

capitulo reivindicatorio modificado y dio por superadas las objeciones de claridad de la

solicitud. Sin embargo, rechazando la informacién 1

écnica suministrada, insisti6 en objetar

el nivel inventivo con base en D1 y D2, sin ninguna consideracién adicional a las

expresadas en el primer examen de fondo y descart
cuenta el hecho de que la solicitud hubiese

jurisdicciones.

3.7.
Creaciones de la SIC su respuesta al Oficio No.
argumentos técnicos y juridicos con los que refutd

realizadas por la SIC.

3.7.1. Si bien la supuesta falta de nivel inventivo

técnicamente con la respuesta al primer examen

El 29 de enero de 2009, SCHERING AG.

ando cualquier posibilidad de tener en

sido considerada inventiva en otras

radicé ante la Divisién de Nuevas
13764, con el que nuevamente aportd

las observaciones de nivel inventivo

habia sido suficientemente desvirtuada
de fondo, SCHERING AG. aport6

argumentos adicionales con respecto a D1, mostrando que es una anterioridad que se

relaciona con compuestos alcoxi sustituidos y sus ¢

pmposiciones con actividad inhibitoria

de PARP, que es una proteina activa (enzima), la cual puede ser inhibida por ciertos

compuestos, tales como los compuestos alcoxi sustituidos revelados en dicho documento.

Se le mostr6 a la SIC que el compuesto de la presente invencién no es un inhibidor de una

proteina; por el contrario, este compuesto es un inhibidor de la alfa-ADN-polimerasa, la

ribonucleotido reductasa y la ADN primasa, que por

o tanto, inhibe la sintesis de ADN; por

lo tanto, este compuesto es utilizado como un agente especifico para el tratamiento de
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formas de cancer (hematolégico) y no es un compuesto activo cardiovascular como lo
reivindicado en D1, Igualmente, se resalté que el cérmpo técnico de la solicitud de patente
es un comprimido y no un compuesto Unico aislado| lo que hace que la anterioridad D1 se
relacione con un campo técnico completamente| distinto y por ende no pueda ser

considerado como relevante para desvirtuar nivel inventivo.

3.7.2. Se aportaron ademds argumentos técnicos que claramente demuestran que D1 no
puede ser utilizado para desvirtuar el nivel inventiLro de la solicitud, ya que una persona
versdda en la materia siguiendo sus ensefianzas iélo estaria motivada a combinar una
formulaciéon que comprenda los mismos principio activos (incluyendo un inhibidor de
PARP) y una aplicacién terapéutica diferente, lo cual no corresponde con el presente caso.
Asi, se demostré que lo que hizo la SIC fue una comparacién de una posible combinaci6én

) contra una formulacién en forma de

de principios activos (incluyendo un inhibidor P
comprimido que comprende un tnico principio activo (sin combinaci6n), lo que a todas

luces no corresponde de ninguna manera con materia siquiera cercana.

3.8. El 3 de julio de 2009 la SIC profiri6 la Resolucién No. 33742, cuya nulidad se
demanda, en la que después de limitarse a repetir las motivaciones expuestas en los
anteriores exdmenes de fondo con respecto a la falta de nivel inventivo y reiterar la
independencia de la SIC y su discrecionalidad para tener en cuenta o no exdmenes de
patentabilidad de otras oficinas, decidié negar el privilegio de patente solicitado por

SCHERING AG.

3.8.1. Con respecto a la supuesta falta de nivel inventivo de la solicitud, la SIC insistio
nuevamente en que D1 se refiere a inhibidores PARP, que combinados con las ensefianzas
de D2 llegan a lo reivindicado por la solicitud de SCHERING AG, que no es otra cosa que

una seleccién de los componentes de una de las fc#rmulaciones o combinaciones ensefiadas

por D1, que usa los mismos excipientes y que

respecto al arte previo.

3.8.2. Con respecto a la independencia de la ofic
que tiene ésta para acoger o no exdmenes de patent
SIC reitera que el articulo 46 de la Decisi6n 486 4
nacional competente la mera posibilidad de reco
patentabilidad realizados en otras jurisdicciones, p

por completo la SIC que si bien puede no tener en
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cierto es que dicho acto debe ser siempre motivado, lo que implica el deber de aportar

razones técnicas validas que justifiquen su renuencia a dicho reconocimiento.

3.9. El 8 de abril de 2009, estando dentro del téri%ino legal, SCHERING AG. interpuso
un recurso de reposicién contra la Resolucién No. 33742 de 3 de julio de 2009. En este
recurso se expusieron nuevamente argumentos técnicos y juridicos con los que se insistia

que la posicién de la SIC era equivocada y que la invenci6n es patentable.

3.9.1. Concretamente, se insistié en el hecho de que existian solicitudes equivalentes para
la misma invencién que fueron consideradas injentivas, resaltando particularmente la
existencia de concesiones en los Estados Unidos de |América (US 7,148,207 B2), la Oficina
Europea de patentes (EP 1 455 760 B1), Cuba (CU 23299) y Pera (001307-2006-OIN-
INDECOPI), este ultimo, pafs miembro de la Comunidad Andina que también basa sus
exdmenes de patentabilidad en las disposiciones d¢ la Decisién 486, Régimen Comiin de

Propiedad Industrial.

3.9.2. Con respecto a la insistencia en una supuesta falta de nivel inventivo, se mostr6 que
D1 no se refiere a un comprimido de liberaciéon inmediata, que presente la estabilidad
necesaria para los fines de la presente invencién. Asimismo, se mostr6é que D1 no se refiere a

fosfato de fludarabina de alta pureza tal como se reivindica en el pliego de reivindicaciones

presentado. Por esta razdn, se concluyd que D1 no

més cercano debido a que revela una combinacig

puede ser catalogado como el arte previo
5’n de un compuesto inhibidor PARP en

posible conjuncién con fludarabina, lo que evid

ntemente no corresponde a los mismos

componentes de la presente invencién ni el principio activo de alta pureza. Adicionalmente,
D1 no puede ser combinado con D2 para lograr obtener el comprimido reivindicado

presentando estabilidad y liberacién inmediata del principio activo (con répida disolucién).

3.10. El 12 de agosto de 2009 se radicé ante la SIC una solicitud de modificacién de la
solicitud inicial en virtud de la cual se cambi6 el n(Lmbre del solicitante de SCHERING AG.
por el de BAYER SCHERING PHARMA ' AKTIENGESELLSCHAFT (BAYER
SCHERING).

3.11.

octubre de 2009, con la que resolvi6 el recurso de reposicion interpuesto y confirmé en su
integridad la decisién contenida en la Resolucién No. 33742 de 3 de julio de 2009. De esta

Pese a los argumentos expuestos, la SIC expidié la Resolucién No. 51391 de 2 de

forma, qued6 agotada la via gubernativa.
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3.11.1. En esta resolucién la SIC simplemente se reafirma en que si bien los requisitos de

patentabilidad “son universales”, su anédlisis debe

cuenta la legislacion vigente” asi como la auton(Irﬂa de las oficinas de patentes.

embargo no aporta ninguna razén técnica para no |
patentes equivalentes en Estados Unidos, la Oficina

de Patentes y el mismo INDECOPI en Per.

3.11.2, Con respecto a la supuesta falta de nivel inv
las diferencias técnicas planteadas por BAYER SCE
que la objecién no es por novedad sino por nivel
combinacién de ensefiazas que realizaria un expertg

nuevamente, no aporta argumentos técnicos que s

realizarse caso por caso “feniendo en
Sin
aber tenido en cuenta la concesion de

Europea de Patentes, la Oficina Cubana

entivo, la SIC reconoce la existencia de
IERING con respecto a D1, pero afirma
inventivo, el cual se desvirtia por la
) técnico entre D1 y D2. Sin embargo,

ustenten la viabilidad de realizar dicha

combinacidn, con el objetivo especifico de obtener las composiciones de la invencién, y

simplemente desestima los presentados claramente
SIC que la funcién técnica de liberacién inmed
formulacién tampoco le otorga nivel inventivo a
conocido en el estado de la técnica que las formas

dichos mecanismos de entrega de medicamentos”.

por el solicitante. Sefiala igualmente la
iata del comprimido amparado por la
la solicitud porque “era ampliamente
orales podian ser producidas mediante

Con respecto a los excipientes utilizados

en la invenci6n, manifiesta que su uso en formul%cién es rutinario para un experto en la

materia cuando se quiere administrar un medicamen

to en forma oral.

3.11.3.La SIC en su resolucién de confirmacié

va mas alld y plantea dos razones

adicionales para no otorgarle nivel inventivo a la solicitud de patente, los cuales por lo

demés no fueron planteados durante las actuacio

nunca se tuvo la oportunidad de desvirtuarlos desde

@) Afirma la SIC que la invencién radica en

previamente revelados en D1:

es administrativas previas y por ende

el punto de vista técnico.

una simple escogencia de compuestos

“Tal y como lo manifiesta el recurrente, DI ya ensefiaba cuales eran las .

posibilidades de principios activos para_combinar la_composicidn_ahora
reivindicada, por lo tanto no hay nivel \inventivo cuando se trata de

“seleccionar” uno u otro componente dentro de un listado, pues como se

dijo, ya habia sido divulgada en el esta
composiciones en forma de comprimidos
(Negrilla y subrayado fuera de texto).
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Ignora por completo la SIC que la invencién que analizaba no se limita a la simple seleccion
de componentes de manera accidental, sino por el contrario a una formulacién especifica,
nunca antes revelada ni sugerida por el estado de la|técnica, que permite la administracién
oral de fosfato de fludarabina de alta pureza, que unida a una serie de excipientes en unas

dosis determinadas permite un uso efectivo del medicamento con esta via de administracién.

(i)  También afirma la SIC que el objeto de la solicitud de patente constituye un segundo

uso.

“El hecho de que la anterioridad y la SOlicz’tuP tengan destinos terapéuticos
diferentes solamente quiere decir en este caso que el objeto de la solicitud

pretende proteger un _segundo _uso (lo cudl no es patentable). Por lo

demds la indicacion terapéutica no es un indicio de nivel inventivo, ya que
el problema a resolver era “como lograr formulaciones de fludarabina de

” 9

alta pureza”.

Nuevamente ignora la SIC que los argumentos del solicitante dirigidos a mostrar las
enormes diferencias en los destinos terapéuticos existente entre D1 y la solicitud, no tienen
otro objetivo que mostrar que no es razonable pensair que un experto en la materia, buscando
una formulacién de alta pureza, analice las ensefianzas de un documento que describe otros

compuestos con otra indicacién terapéutica (inhibidores PARP). Sin embargo, ignora

igualmente la SIC que el capitulo reivindicatorio ;tresentado no incluye reivindicacién de

uso alguna, lo cual en efecto no es posible en la actualidad en la Comunidad Andina. Es

més, este argumento de la SIC es completamente contradictorio, pues no podria la solicitud

en cuestién reclamar un segundo uso, puesto que col
reclamada es novedosa, esto es, no existia antes w

resultados diferentes a los logrados por los inventorg

3.12. La SIC no sélo no aporté durante el tram

mo bien lo reconoce la SIC, la invencién
na formulacién igual que proporcionara

LS.

ite de solicitud de patente argumentos

técnicos o juridicos con los que hubiese desvirtuado vélidamente la patentabilidad de la

invencidn, sino que ademas ignoré la evidencia téc
respuesta a sus requerimientos. Por su parte, BA
tramite administrativo que su invencién sf tiene el
embargo la solicitud fue negada mediante las reso

falta de nivel inventivo.
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3.13. La invencién de BAYER SCHERING tramitada dentro del expediente No. 04-
. 068.078 es patentable de acuerdo con los articulos 14, 16, 18 y 19 de la Decisién 486 de

2000,

4, FUNDAMENTOS DE DERECHO - NORMAS VIOLADAS Y CONCEPTO DE
SU VIOLACION

Los actos administrativos cuya nulidad se demanda ¢n virtud de lo dispuesto por el articulo
85 del C.C.A. son ilegales como consecuencia de su falsa motivacién, la cual deriva en
violacién de la ley, particularmente del Régimen Andino de Propiedad Industrial ,
consagrado en la Decisién 486 de 2000, articulos 18, 14 y 46.

4.1. Las normas violadas: 7

4.1.1. Con respecto al nivel inventivo como requisito de patentabilidad aplicable en
Colombia como pais miembro de la Comunidad Andina, se viola el articulo 18 de la 3

Decisién 486 de 2000. Este articulo establece lo siguiente:

“Articulo 18.- Se conmsiderard que una invencidn tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de lg técnica.”

4.1.2 Con respecto a las invenciones que son patentables en Colombia como pafs miembro

de la Comunidad Andina, se viola el articulo 14 de| la Decisién 486 de 2000. Este articulo

establece lo siguiente:

“Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.”

4.13. Con respecto a la posibilidad de la SIC de tener en cuenta exdmenes de
patentabilidad practicados por otras oficinas, se viola el articulo 46 de la Decisién 486 de

2000. Este articulo establece lo siguiente:

“Articulo 46.- La oficina nacional competente podrd requerir el informe de
expertos o de organismos cientificos o tﬁ cnoldgicos que se consideren
idbneos, para que emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencién.
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Asimismo, cuando lo estime conveniente, podrd requerir informes de otras
oficinas de propiedad industrial.
De ser necesario, a efectos del examen de pafentabilidad Y a requerimiento
de la oficina nacional competente, el soligitante proporcionard, en un
plazo que no excederd de 3 meses, uno o imds de los siguientes documentos
relativos a una o mds de las solicitudes extranjeras referidas total o
parcialmente a la misma invencion que se examina:

(...)

b) copia de los resultados de exdmenes de
efectuados respecto a esa solicitud extranjer¢
La oficina nacional competente podrd rec
exdmenes referidos en el literal b) como
cumplimiento de las condiciones de patentab

(".)”.
Concepto de la violacién del articulo 18

novedad o de patentabilidad
1,
onocer los resultados de los
suficientes para acreditar el
ilidad de la invencion.

4.2, de la Decisién 486 de 2000. Nivel

inventivo.

Ademas de ser nueva (que la misma no haya sido idénticamente revelada en el arte previo

de manera que pueda reproducir la invencién en |cuestién), para que una invencién sea

patentable debe tener nivel inventivo. Esto quiere decir, que la invencién no se haya

derivado de manera evidente para un técnico medio en el arte, para lo cual debe compararse

con la parte del estado del arte que le sea mis cercana o relevante, con el fin de determinar

si dicho estado del arte, en_el momento en el que se desarrollé la invencién, hubiese

permitido a una persona con conocimientos ordinarios en dicha 4rea de la tecnologfa,

derivar la invencién de manera evidente o ser obvia,
Para que una invencién tenga nivel inventivo, lo primero que se necesita es que la misma no

haya sido idénticamente revelada en el arte previo. Esto es, que se trate de algo nuevo.

amente nuevo (como ya fue reconocido
por la SIC en este caso), se puede concluir que en una invencién con nivel inventivo hay

Partiendo de la base de que lo inventivo es necesari
algo distinto con respecto a lo que ya existe. Para determinar esa diferencia con lo que ya
eXiste se requiere una comparacién féctica entre lo que se reivindica en la invencién (lo que
se quiere patentar) y el arte previo. En algunos casos, incluso diferencias minimas pueden
permitir diferenciar la invencién del arte previo y producir un avance en un respectivo

campo.

Determinado aquello que es diferente con respecto
muy importante que quien examine la materia de 13
todo. No es dable a quien examina una patente

separadamente y luego empezar a buscar referencis
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como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de retazos, se tratara.
Un estdndar como el anterior, que implica simplemente reunir (armar) los elementos de la
invencién con el beneficio del andlisis en retrospectiva, es decir, conociendo de antemano
los efectos de dicha asociacién, muy probablemente el sistema de patentes no existirfa, ya
que ni las invenciones mas sorprendentes podrian spperar un umbral de provenir de la nada
para merecer protecciéon. Esto ha sido reconocido incluso por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina cuando afirma: “En efecto, t_iinguna invencidn aparece de la nada;
por el contrario, toda innovacién requiere aplicar conocimientos y objetos previamente
creados o descubiertos por la humanidad, los cuales constituirdn la ‘materia prima’ pera

desarrollar un nuevo producto o pracea’imiem‘o”.3 Sin embargo, lo anterior no es un criterio

coménmente aplicado por la SIC.

Si la invenci6én, como un todo, proporciona una diir’erencia con respecto a lo que existfa en
su 4rea técnica y quien la examina encuentra que dicha diferencia no era obvia o evidente
para una persona versada en la materia, dicha invenci6n amerita ser protegida por el sistema
de patentes. Este es un estdndar generalmente ace(itado por las oficinas de patentes a nivel
global. Es mads, es precisamente éste el que el articulo 18 de la Decisi6n 486 establece como

estAndar para analizar el nivel inventivo.

Adicionalmente, ademas de tener que encontrar |las diferencias que existen entre una
reivindicacién de patente y el arte previo relevant¢ y determinar si dichas diferencias son
obvias para una persona con conocimientos ordinarios en el 4rea especifica de la ciencia de
que se trate, esa persona que analiza la solicitud debe trasladarse al pasado y ponerse en el
lugar del inventor, para con los mismos elementos con los que éste contaba y sin conocer de
antemano el resultado a obtener, establecer si las djferencias eran obvias al tener en cuenta
el problema técnico a resolver. No es correcto entances usar, como ya se dijo, la invencién
como un mapa para tratar de invalidarla cazando ¢lementos aislados coincidentes del arte
previo. Todo lo contrario, hay que partir del arte previo relevante disponible al momento de
la invencién y tratar de llegar, sin indicadores de [direccién, a lo que se reivindica. Para
lograr esto, quien examina debe olvidar por un momento lo que se esté reivindicando para

tratar de llegar a la misma materia a partir inicamente del arte previo relevante.

En el presente caso el Honorable Consejo de Estadqg se encuentra en frente de una invencién

que, siendo patentable por contar, entre otras, con el nivel inventivo requerido por la

3 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, Proceso ﬁl-IP-2000, Interpretacién Prejudicial de 21 de
octubre de 2000.
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normativa Andina, fue negada debido a un anélisis inapropiado de la SIC en el cual, en

efecto, se limité a desglosar los elementos reivindicados y encontrar referencias aisladas a

estos en el arte previo. Esto se evidencia cuando con D1 encuentra una referencia a fosfato

de fludarabina, y en D2 encuentra un grado de pureza determinado, procede a unirlos y a

afirmar, en su condicién de oficina nacional competente, que esto es obvio para un experto.

No tuvo en cuenta la SIC que D1 no ensefia y ni siquiera sugiere una formulacién de tableta

que contenga fosfato de fludarabina como tnico ingrediente activo. En lugar de esto, D1 se

concentra en una clase completamente diferente 1e compuestos (que son inhibidores de

PARP) y que son estructuralmente muy distintos d
que, dentro de la caceria de elementos realizada por
la ayuda de buscadores electrénicos dentro de los

incluida en una larga lista de agentes quimioterapé

la fludarabina. El problema radica en
el examinador, muy probablemen’ge con
documentos, éste encontré fludarabina

uticos que pueden ser administrados en

combinacién con los compuestos reivindicados en esa referencia como inhibidores de

PARP, lo cual no tiene ninguna relacién con el campo técnico de la invencién de BAYER

SCHERING, que se concentra en proporcionar una formulacién nunca antes revelada para

administrar fludarabina de manera oral en un comprimido que, a diferencia de lo que existia

para entonces en el estado e la técnica, dada la estabilidad que proporciona al ingrediente

activo, su capacidad de liberacion rdpida y su alto g
administracién en humanos sin acudir a mecanisn

como el suministro intravenoso.

En esa misma labor de cacerfa de los elementos

invencion, la SIC encuentra ademés una referenci

rado de pureza, lo que la hace apta para

nos mas traumaticos de administracion

esenciales de las reivindicaciones de la

a en D2 a un grado de pureza incluso

mayor al develddo por BAYER SCHERING en su solicitud, pero nuevamente desconoce,

primero que no puede combinar esa ensefianza con
arte lo sugiera de alguna manera, y segundo que el

solucionar el problema técnico planteado, que

las ensefianzas de D1 sin que el mismo
grado de pureza por si solo no permite

no es ofro que una alternativa de

administracion oral estable y rapida de ﬂudarabin?. Esto ya que D2 no revela, ni mucho

menos insinla, los excipientes y proporciones reque

La solicitud de patente para la formulacién oral de

ridos para causar el efecto deseado.

BAYER SCHERING tiene el nivel inventivo requerido para ser patentable y la SIC,

partiendo de documentos irrelevantes para el estado del arte, establece supuestos técnicos

errados que, por ende, la hacen llegar a conclusiones falsas sobre dicha patentabilidad.
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4.2.1. El arte previo (D1) y (D2) considerado por lq SIC como mas cercano para analizar la
patentabilidad de la invencién, no puede utilizarse por un experto para destruir el nivel
inventivo de la formulacién reivindicada en la solicitud de patente de BAYER SCHERING.

Esto se hace evidente, en primer lugar, por el hecho de que ninguna de las anterioridades
citadas (D1) o (D2) fue siquiera considerada como relevante por la Autoridad de Busqueda
la Oficina Europea de Patentes (EPO).
Para la EPO, a diferencia de la SIC, existen tres (3) referencias que pueden considerarse
como estado de la técnica, a saber los documentos US6,174,873 B1, GB2124901, y JAMES
E. FORAN, DAVID OSCIER, JENNIFER ORCHARD: “Pharmacokinetic study of single
doses of oral flodarabine phosphate in patienis with “low grade” non-hudgking's
lymphoma”. JOURNAL OF CLINICAL ONCOLOGY, Bd. 17, Nr. 5, May 1999 (1999-5).

Internacional, que en este caso fue nada menos que

Ninguna de las referencias citadas, directamente relacionadas con dosis orales de fosfato de
fludarabina, fue considerada como relevante para efectos de destruir requisitos de
patentabilidad, razén por la cual la Autoridad de Busqueda Internacional las catalogdé como
referencias tipo “A” (referencias de tipo “A” son |aquellas que demarcan el estado de la
técnica en general, pero no afectan la novedad o nivel inventivo de la invenci6n en
cuestion), no referencias tipo “X” o “Y” (referencias de tipo “X” son las que afectan la
novedad, y las tipo “Y” afectan el nivel inventivo). Esto se debe primordialmente a que
ninguna de las anterioridades encontradas con base en bisquedas de pardmetros técnicos
similares, permite a un experto en la materia derivar de manera evidente la formulacién
reivindicada en la solicitud de patente de BAYER SHERING. Naturalmente, esto tampoco
sucede con (D1) y (D2), que son documentos mas|lejanos de la invencién que los citados

por la Autoridad de Busqueda Internacional.

Por una parte, D1 se refiere a compuestos alcoxi suitituidos dentro de los que s6lo dentro de

una larga lista de agentes quimioterapéuticos que pueden ser coadministrados con el mismo,

_ se menciona el fosfato de fludarabina (ver TABLA
compuestos de la invencién que reivindica, es
contenidos entre alrededor del 0,01 a 99,99% por

usado en combinacién con uno o mas agenis

Il en D1). A su vez, D1 aclara que los
decir los alcoxi sustituidos, estaran
peso en la composicién y que, de ser

s quimioterapéuticos, los niveles de

dosificacién de estos agentes ser4 relativos al compwresto alcoxi sustituido.
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con, por ejemplo, 50 mg de fosfato de fludarabina. Por lo tanto, D1 no describe la
formulacién en comprimido reivindicada en la presente solicitud y, de hecho, no puede ser
comparada la presente invenci6n, ya que el comprimido reivindicado en la presente solicitud
sélo comprende fosfato de fludarabina (un solo principio activo), incluyendo un cierto nivel
minimo de compuestos de descomposicién, mientras que D1 revela una combinacién que

- comprende al menos dos principios activos.

D1 se refiere entonces a inhibidores de PARP (poli(adenosin-5’-difosforibosa)polimerasa),
siendo ésta una proteina activa (enzima), la cual puede ser inhibida por ciertos compuestos,
tales como los compuestos alcoxi sustituidos que reyela dicho documento, eventualmente en
combinacién, entre otras, con fosfato de fludarabi ‘ a. Mientras tanto, el compuesto activo
incluido en las composiciones de la presente invex:lién no es un inhibidor de una proteina.
Por el contrario, este compuesto es un inhibidor de la alfa-ADN-polimerasa, la
ribonucleotido reductasa y la ADN primasa, que por lo tanto, inhibe la sintesis de ADN, por
lo tanto, este compuesto se utiliza como un agente especifico para el tratamiento de formas
de cancer (hematolGgico), y no es un compuesto activo cardiovascular como lo reivindicado
en D1. Por ultimo, el campo técnico de la invencién de BAYER SCHERING es un

comprimido y no un compuesto tinico aislado.

En consecuencia, D1 en su totalidad se relaciona con un campo técnico completamente

distinto al de la presente solicitud, ya que ni

siquiera se refiere a composiciones

farmacéuticas comprimidas de liberacion rdpida como la reivindicada en la solicitud de

patente de BAYER SCHERING. Un experto en la

con una combinacién (D1), debido a que una formpllaciéh que comprenda un solo principio

materia no compararfa una formulacién

activo (como en la presente invencion), y los principios farmacolégicos y farmacotécnicos
involucrados en el desarrollo de una combinaci¢n (como en D1), son completamente
diferentes. La razén por la que D1 menciona el fosfato de fludarabina radica sencillamente

en que dicho documento est4 citando diversos compuestos conocidos, entre los que la

incluye como componente al@tiyg_ggg §y¢ntualq}¢nte puede acompafiar los compuestos
alcoxi sustituidos objeto de esa solicitud. En este punto es importante resaltar que los
ejemplos ilustrados en D1 se limitan a ensefiar la actividad farmacol6gica de los compuestos
alcoxi sustituidos. alli reivindicados como inhibidores de PARP. La tnica referencia a
fludarabina incluida en D1 se encuentra en la Tabla III (pagina 57) dentro de la lista de
agentes quimioterapéuticos que eventualmente podrian combinarse con los compuestos

objeto de esa solicitud.
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De otra parte, D2 en efecto menciona un grado de pureza del fosfato de fludarabina,

ihgrediente activo que no es nuevo como t%l y sobre el cual, como se dijo, BAYER
SCHERING no pretende proteccién per se en s: solicitud, sino una formulacién nunca
antes revelada de alta pureza para suministrar dicho principio activo en el organismo de
manera oral. D2 revela un proceso de cris;tliza ién de fosfato de fludarabina con una
pureza de 99.5%, pero no menciona ni sugiere estabilidad de la formulacién del producto
con las caracteristicas de estabilidad y pureza como se reivindica en la presente invencion,
como tampoco ninguno de los excipientes de (i) lactosa monohidrato, (ii) di6xido de silicio
coloidal, (iii) celulosa microcristalina, (iv) | croscarmelosa sédica y (v) estearato de
magnesio, utilizados en la formulacién sobré a cual se solicita proteccion y sin los cuales

ésta no produce el efecto deseado.

En efecto, para la composicién de la invencién, (i) si falta lactosa monohidrato, el

comprimido no contiene material de carga o relleno

que no pueden ser empleados para el fin propuesto;

coloidal, entonces el comprimido no contiene deslj

y se obtendrfan comprimidos muy duros
(ii) si falta el di6éxido de silicio

zante y se obtendrfan comprimidos con

propiedades inaceptables debido la fluidez insuficiente de la masa prensada; (iii) si falta la

celulosa microcristalina, entonces el comprimido no contiene un agente ligante y se

obtendrian comprimidos con wuna dure iniceptablemente baja,

" procesamientos posteriores tales como, por ejemp

blisters; (iv) si falta la croscarmelosa s6dica, entonces el comprimido no contiene un agente .

imposibilitando

o, el recubrimiento o la formacién de

de desintegracién y el comprimido no pres ntart propiedades de liberacién inmediata

debido a su desintegraci6n insuficiente; y (v) si fal

comprimido no contendria un lubricante, impos

el estearato de magnesio, entonces el

ibilitando la produccién debido a los

problemas de atascamiento. En otras palabras, si _bien D2 menciona fosfato de fludarabina

de alta pureza, dicho documento no menciona la ft
de BAYER SCHERING, y de ser administrada en
producirfa el efecto deseado propuesto col la

representada.

422. BAYER SCHERING demostr6 con argum

formulacién no sélo es estable y libera en forma iny

b

yrmulacién reivindicada en la invencién
un paciente en el mejor de los casos no

formulacién de la invencién de mi

lentos y experimentos técnicos que su

nediata el principio activo, sino que esto

s6lo se logra con los cinco componentes de la formgllacién. Mas aun, demostr6 que si falta

alguno de ellos, el comprimido no puede ser utilizado por la via oral de manera efectiva, lo
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que representa un efecto técnico sorprendente con respecto a las formulaciones que existfan

en el estado de la técnica.

En efecto, mi mandante aporté a la SIC durante la respuesta al primer estudio de fondo de
patentabilidad de su invencién, los resultados de un experimento de estabilidad y liberacion
que llevé a cébo, en el cual los nicleos de comprimidos que contenfan fosfato de
" fludarabina conforme al invento se introdujeron en|agua, a fin de analizar la disolucién in

vitro del fosfato de fludarabina a partir de dichos niicleos comprimidos.

El resultado obtenido demostré que el fosfato de fludarabina se disuelve inmediatamente en
agua y que, después de 45 minutos, casi el 100% del compuesto activo se encuentra
disuelto. Después de transcurridos los 45 minutos de ensayo no se observd precipitacion

alguna del compuesto A

tima (min)

A fin de demostrar la ventaja que tiene la formulacién del invento frente a otras
- formulaciones en la que falte uno de los ingredientes de composicién de la invencién, se
tomo la formulacion reivindicada original (Ejemplo|0) como control y se comparé con otras
formulaciones individuales que carecfan de croscarmelosa sédica (Ejemplo 1), de estearato
de magnesio (Ejemplo 2), de celulosa microcristalina (Ejemplo 3), de silicio colbidal
(Ejemplo 4) o de lactosa monohidrato (Ejemplo 5). Todas las formulaciones comprendian la

misma cantidad de ingrediente activo (Fludarabiml) y con la misma pureza, tal como se

“El eje vertical de la gréfica indica el porcentaje liberado de fosfato de fludarabina (100% = 10 mg), mientras
el eje horizontal indica el tiempo en minutos, hasta llegar a 45,
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describe en las reivindicaciones de 1 a 11 de la stlicitud de patente. Los resultados se

muestran en la tabla siguiente:

Suma de impurezas

Al ¢omienzo | Después de una

[%] semana__[%]

Ej. Formulacién

0 | Formulacién reivindicada 15 (1.18 -ﬂ"\ 8.11 \l

Formulacién que carece E—
1 1.09 13.80
de croscarmelosa sddica !

Formulacién que carece
2 ) 1.00 10.85
De estearato de magnesio :

Formulacién que carece
3 ) 1.04 8.35
de celulosa microcristalina ‘

Formulacién que carece
4 1.10 14.35
de silicio coloidal '

Formulacién que carece :
5 1.09 17.21
de lactosa monohidrato

Las impurezas se determinaron por medio de la técnica de HPLC. El ensayo se llevé a cabo
a una temperatura de 60°C y las muestras se ubicaron sobre solucién saturada de NaCl a fin

de analizar (procedimiento estindar) la estabilidad|del producto dentro de un periodo corto

de tiempo. ~

Tal como se puede observar en la tabla, un com‘?rimido con Fludarabina como el que se
reivindica por mi cliente es més estable que aquellas formulaciones para comprimidos que
no contienen uno de los componentes esenciales|de la formulacién completa (véanse las
formuléciones del arte previo). Esto quiere decir que la formulacién para comprimidos del
invento es estable y libera inmediatamente el ingrediente activo, lo que no se muestra en D1

(ya que no existe una formulacién en D1 que contenga fludarabina) ni se puede inferir en

combinacion con D2. Adicionalmente, si se remueve un tinico componente del comprimido
se obtiene un comprimido de fludarabina que no permite la misma estabilidad y que como
se explicé anteriormente, no seria apto para fo mular adecuadamente. Por consiguiente,
queda demostrado que el estado de la técnica citado por la SIC no sugiere ni proporciona

enseflanzas para producir formulaciones que contengan tinicamente fosfato de fludarabina
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como principio activo, incluyendo una combinacién especifica de excipientes que

proporcionan las caracteristicas inicas de estabilidad y liberacién répida.

4.2.3. La presente invencién no se deriva de la simple escogencia casual de ingredientes

generales conocidos en el arte previo.

Se equivoca la SIC al tratar de dar a entender que lp que hace BAYER SCHERING es una

seleccion de componentes. Como se ha ilustrado ampliamente, D1 no es siquiera una

referencia cercana para efectos de formulacién. Simplemente, es una referencia en la que se

mencionan ingredientes activos y excipientes existeﬂltes en el estado del arte, pero de los que

en manera alguna se infiere la formulacién

reivindicada por la invencién cuya

D1 se refiere a compuestos alcoxi sustituidos en 1os que sélo dentro de una larga lista de

agentes quimioterapéuticos que pueden ser coadministrados con el mismo, se menciona el

fosfato de fludarabina (ver TABLA IIl en D1). E

s més, la Unica “seleccién” que hubiera

podido realizar la persona medianamente versada en la materia a partir de D1 es

precisamente el fosfato de fludarabina de la Tabla III, lo que de ninguna manera

proporciona ensefianzas que conduzcan al desarrollo de una formulacién farmacéutica como

la reivindicada, pues las tnicas referencias generales incluidas en D1 dirigidas a

composiciones. farmacéuticas se dirigen a la f

ormulacién de los compuestos alcoxi

sustituidos objeto de esa solicitud y no a la formulacién de fludarabina como en la presente

invencién, Una vez més, D1 se refiere a objetos q

invencion.

BAYER SCHERING constituye un segundo uso.

Nuevamente ignora la SIC que los argumentos

entre D1 y la solicitud. No es razonable pensar que
formulacién sélida oral de alta pureza de fosfato q
un documento que describe compuestos diferentes
D1).
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Es més, la SIC reconoce en sus conceptos de fondo que la formulacién reivindicada es
nueva. Asf las cosas jcomo podria esta formulacién nueva (es decir, que no existfa
anteriormente) haber sido usada en el pasado con otro fin? Es més, me permito resaltar que
el capitulo reivindicatorio presentado no incluye reivindicacién de uso alguna, lo cual en
efecto no es posible en la actualidad en la Comqmidad Andina. De nuevo, lo que se
reivindica es una formulacién especifica, nunca antes revelada ni sugerida por el estado de
la técnica que permite la administracién oral de fosfato de fludarabina de alta pureza, que
unida a una serie de excipientes en unas dosis determinadas escogidas luego de una ardua
investigacion, permite un uso efectivo del medicamgnto con esta via de administracién. La

presente invencién no reivindica fosfato de fludarabina per se.

4.2.5. La formulacién de ingredientes activos constituye un proceso investigativo que en si
mismo puede, y normalmente arroja, resultados que, en materia de patentes, dotan de nirel

inventivo los resultados obtenidos. | ‘

La invencién de BAYER SCHERING es un desarrollo inventivo en si mismo, ya «%ue
El

hecho de que se trate de una alternativa de formulacién, no menoscaba dicho niwvel

consiste en una alternativa que soluciona eficientemente un problema técnico existente.

inventivo, pues las reivindicaciones restringen sufidientemente el concepto inventivo que se

encuentra detrds de la invencién para asi aparteTrlo del estado del arte y limitarse\ al

La formulacién de la presente invencién encierra un disefio tal que logra una estabilid Ll y

desarrollo novedoso e inventivo logrado.

capacidad de liberacién con unos porcentajes de pureza no descritos anteriormente err el
estado de la técnica. No es vélido desacreditar dicho disefio subjetivamente en su n%vel :
inventivo® y no tomarse la molestia de hacer siquiera un anélisis adecuado de este requi%ito

olvidando que en muchas ocasiones la simplicidad en la solucién de un problema técnic$ lo

hace mucho mas ingenioso,® més si a éste puede asociérsele un efecto técnico sorprendente

como se demostr6 en via administrativa para la presente invenci6n, cual es el de permitir
una administracién oral efectiva de fosfato de fludarabina, que de otra forma tendria Fue

suministrarse al paciente via intravenosa. ‘ ‘

$ Manual para el examen de solicitudes de patentes de invencién en las oficinas de propiedad industrial deJos
paises de la Comunidad Andina. Secretarfa General de la Comunidad Andina, Organizacién Mundial de |
Propiedad Intelectual, Oficina Europea de Patentes. Ediciones ABYA-YALA, Quito Ecuador , 2004, ‘
ISBN:9978-43-855-6, Seccién 10.1. )

¢ Ibid. Seccién 10.4.
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42.6. Realizado un andlisis de nivel inventivo utilizando criterios generalmente aceptados

como el enfoque problema solucién y realizado el test de nivel inventivo, se encuentra que

la invencibn de BAYER SCHERING, cumple
patentabilidad.

Como lo ensefia el Manual Andino de Patente

viable utilizar un enfoque conocido como “problem:

a cabalidad con este requisito de

s, para determinar si el objeto de la

- solucién”. Mediante este enfoque de

reivindicacion resulta obvio o se deriva de manerj evidente del estado de la técnica, es

analisis, el examinador debe identificar el estado de la técnica mas cercano, lo que en este

caso se hizo limitdndolo a D1 en combinacién con D2.

Sibien D1y D2 mencionan el fosfato de fludarabina, D1 lo hace dentro de una larga lista de

agentes quimioterapéuticos que pueden ser co

administrados con compuestos alcoxi

sustituidos y que presentan utilidad como inhibidores de PARP. Por su parte D2 menciona

un proceso de cristalizacién de fosfato de fludarabina con un grado de pureza especifico,

pero no proporciona ensefianzas para formular dic]Po principio activo usando, por ejemplo

excipientes como los de la presente invencién: (i) lactosa monohidrato, (ii) diéxido de

silicio coloidal, (iii) celulosa microcristalina, (iv)
magnesio, todos estos excipientes esenciales para

deseado.

croscarmelosa sédica y (v) estearato de

que la formulacién produzca el efecto

~—~

Determinado el arte previo relevante, se debe definir el problema técnico y tratar de

solucionarlo sobre la base de ese estado de la técn

ica encontrado, teniendo en cuenta para

ello que las diferencias que se encuentran, en tén#\inos de caracteristicas técnicas, entre la

invencién y el estado de la técnica mas cercano,

problema técnico que resuelve la invencién.

son las que representan la soluci6n al

En el presente caso, teniendo en cuenta que el obj eto de la proteccion es la formulacion, el

problema planteado es la necesidad de encontrar estabilidad y una alta velocidad de

liberacién, con altos indices de pureza en un com

rimido de administracién oral. En este

caso, D1 revela una combinacién de un compuesto inhibidor PARP en posible conjuncién

con fludarabina (lo cual para un experto implicaria no poderlo tener en cuenta como arte

previo relevante), que ademis no presenta el ¢onjunto especifico de componentes de

formulaci6n, condiciones de estabilidad o liberacién, ni el nivel de pureza. Si bien D2

menciona un grado de pureza especifico, dicho
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excipientes mencionados en la invencién para proveer la estabilidad y capacidad de

liberacién requeridas para una adecuada administracién por via oral.

Determinadas estas diferencias, un experto en la materia puede hacer lo que se conoce como
el “Test de Nivel Inventivo”, de acuerdo con el cual debe plantearse tres preguntas con base

en la informacién recaudada:

(i) “Estaba un técnico con conocimienios medios en la materia en
condiciones de plantearse el problema?
(i) “de resolverlo en la forma en que se tjeivz’ndica?
(iii)  “de prever el resultado? :

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel inventivo.”’
En el presente caso, como ya se demostr6, no es posible que un experto en formulaciones
hubiese utilizado las ensefianzas de D1 al momento de plantearse el problema técnico de

encontrar una formulacién que brindara estabilidé.d y capacidad de liberacién;'ébon altos

indices de pureza en un comprimido de administracién oral de fosfato de fludarabina, puesto
que D1 solo menciona pasajeramente el fosfato de fludarabina y no menciona los
excipientes necesarios para solucionar el problema de estabilidad, proporcionados por la
invencién de BAYER SCHERING. Mucho menos combinar dichas ensefianzas con indices
de pureza de dicho compuesto revelados en D2/sin, de nuevo, incluir los excipientes
requeridos en su formulacién. Esto hace que la respuesta a la pregunta (i) sea
evidentemente negativa. Adicionalmente, no existe nada en D1 o D2 que permitiese a un
experto en-la materia encontrar la formulacién tal y como se reivindica en la invenci6n y
mucho menos prever su estabilidad y capacidad c\e liberacién, asi D2 describiera un alto
grado de pureza, dada la ausencia de excipientes en las proporciones reivindicadas en la
solicitud de BAYER SCHERING.

Habiendo una respuesta negativa a las preguhtas (1), (ii) y (iii) del test de nivel inventivo, un

experto en la materia llegaria a la conclusién, como sucedié en Estados Unidos, la
Oficina Europea de Patentes, la Oficina Cubana de Patentes y el mismo INDECOPI en Per,
que la invenci6n retine los requisitos para ser patentable. De aqui resulta evidente queel la
SIC, contrario a la prictica adecuada de analisis de patente, simplemente se limité en su
estudio del presente caso a establecer similitudes accidentales entre la solicitud y el estado

del arte delimitado (D1 y D2), como si de armar un rompecabezas se tratara, sin demostrar

7 Ibid. P4gina 78. -
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técnicamente cémo a partir de dichos documentps de derivaria de manera obvia la

invencién. Recordemos que en el anlisis de patentabilidad, la SIC tiene la carga de probar

que la invencién determinada carece de nivel inventivo, sin limitarse Unicamente a

establecer diferencias con el estado del arte.?

4.3, Concepto de la violacién del articulo 14 de la

La indebida aplicacién dada por la SIC al articulo 1

la violacién directa del articulo 14 de la misma De

Decisién 486 de 2000. Patentabilidad.

8 de la Decision 486 de 2000, conlleva

cision, ya que éste ordena a los Paises

Miembros otorgar patentes para las invenciones siempre que sean nuevas, tengan nivel

inventivo y aplicacién industrial. Como se ha demostrado con argumentos y se demostrara

sobradamente con evidencias durante el proceso, la patente solicitada por BAYER

SCHERING, contrario a lo manifestado por la SIC,

para que se le garantice proteccion.

4.4. Concepto de la violacién del articulo 46 de 1

patentes equivalentes en otras jurisdicciones.

cuenta con el nivel inventivo necesario

Mi mandante insistié durante todo el trAmite administrativo en la importancia que tenfa el

hecho de que su solicitud de patente hubiese sido otorgada para patentes equivalentes en los

Estados Unidos y ante la Oficina Europea de Patent:
tan importantes cbmo Cuba e incluso Peri, este v
Andina. No obstante, la SIC igualmente de maner
como oficina nacional competente, asi como en la

de patentes, la cual es evidente y nunca ha sido desct
No obstante, argument6 la SIC que la posibilidad ¢
patente validos en otras jurisdicciones es de

condicionalidad de la redaccién del articulo 46 de la

Si bien es cierto que la SIC puede o no reconocer

es, asi como en paises latinoamericanos
ltimo pais miembro de la Comunidad
A reiterada insistié en su independencia
territorialidad caracteristica del sistema

bnocida por mi mandante.
le reconocer la validez de exdamenes de
su absoluta discrecionalidad dada la

Decisién 486.

la validez de un examen de patentes de

otra jurisdiccién, lo que también resulta cierto es que para ejercer dicha facultad lo minimo

que debe hacer es analizar dicho examen, méxi

® Ibid. P4gina 77, ler pérrafo.
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existéncia de requisitos como el nivel inventivo, que|cuenta con sistemas de analisis técnico

estandarizados por las principales oficinas de patentes en el mundo y, cuando pafses como

Pert, con el que Colombia comparte una participacién en la Comunidad Andina y por ende

la misma legislacién de Propiedad Industrial, tomaron la decisién de considerar la existencia

de dicho nivel inventivo para la invencién de mi mandante.

Como bien lo ha afirmado recientemente esta Honorable Corporacién, la SIC se encuentra

en la obligaci6n de desvirtuar la validez de dichos exdmenes. Esto es, debe decir por qué no

los tiene en cuenta, expresar cuél es la razén qug le hace creer que si bien en Peru la

invenci6n es patentable, dicho anlisis no fue correcto o no tiene asidero legal en Colombia.

Al respecto, el Honorable Consejo de Estado manifest6 lo siguiente:

“Aunado a lo anterior se encuentran las patentes concedidas en Peri
2727, Venezuela 96-1277 y Ecuador PI (01-1697 que corresponden al
objeto de la invencidn denegada, y si bien nJP obligan a la Administracion,

las mismas fueron otorgados bajo los a(ineamientos de las normas

comunitarias, ya que en ese entonces todos eran parte de los Paises
Miembros del Acuerdo de Cartagena que, por lo tanto, comstituyen

prueba, que tampoco fue desvirtuada | por parte de la entidad
d

emandada.’ (negrilla y subrayado fuera de texto).

Es claro que a mis de ejercer su facultad discrecional como un argumento en si mismo

considerado, la SIC ha debido exponer las razones por las que consideraba que las patentes
de otras jurisdicciones, particularmente las Andinas, no podian ser consideradas como un

indicio razonable de nivel inventivo.

Tal y como le fue expuesto a la SIC dentro del Regurso de Reposicién contra su resolucién

de negacién de patente, solicitudes equivalentes 2 la que analizé, habian sido a la fecha

concedidas en 22 paises miembros de la Organizajién Mundial de Comercio y el Tratado

sobre Aspectos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), de los

cuales Colombia es igualmente miembro y que imp
local interpretaciones estandarizadas para el analisi;
de hoy, esta misma patente que la SIC conside

concedida en 47 paises, tal y como se ilustra en la si

® Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo,
Restablecimiento del Derecho de Warner Lambert Company ¢

lementan en sus legislaciones y practica
s de requisitos de patentabilidad. Al dia
rd carente de nivel inventivo ha sido

guiente tabla:

eccién Primera, Accién de Nulidad y
ontra la SIC, Sentencia de 13 de agosto de 2009,

Expediente No. 2003-00256, Magistrado Ponente, Doctor Marco Antonio velilla Moreno, Péagina 33, péarrafo

segundo.
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Pais Patente Solicitud Presentacién Concesién
(dd/mm/aaaa) '
Us US 7,148,207 10/324,141 20.12.2002 12.12.2006
EP EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
AL AL-P-1672 AL/P/2005/1672 08.11.2005 21.01.2008
AT EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
AU AU2002349043 2002349043 25.11.2002 20.12.2007
BE EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
BG EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
BY 11466 20040685 19.07.2004 23.07.2008
CH EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
CN 71.02827903.4 02827903.4 25.11.2002 28.03.2007
Ccu CU 23299 137/2004 21.06.2004 03.06.2008
cYy EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
CY1104312
CZ EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
. DE DE502(())§1203.6- EP 02781328.6 ' 25.11.2002 07.09.2005
DK DK/EP1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
EE EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
ES EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
Fi EP 1455760 EP 02781328.6 . 25.11.2002 07.09.2005
FR EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
GB EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
GR GR 3055725 20050403717 ¢ 07.12.2005 07.09.2005
HK 1077741B 05109796.2 15.05.2007 06.07.2007 |
IE EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
L 162 555 162555 ‘ 25.11.2002 21.06.2008
IT EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
JO 2363 : 10.12.2002 05.04.2009
KR 10-0884685 10-2004-7009750 19.06.2004 12.02.2009
LT - EP-LT 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 25.01.2006
LU EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
LV EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
MC EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
MC 902016
MK MK 902016 P/EP-2005/374 25.11.2002 07.09.2005
MX 245120 PA/A/2004/006005 18.06.2004 19.04.2007
NL EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
NZ 533701 533701 22.06.2004 13.07.2006
PE 4.473 000017-03 06.01.2003 30.11.2006
PH 1-2004-500936 1-2004-500936 18.06.2004 30.10.2008
PT EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
RU 2318496 2004 122 479 20.07.2004 19.07.2007
SA 1594 3240091 27.04.2003 25.11.2006
SE EP 1455760 02781328.6 | 25.11.2002 07.09.2005
SE 02781328-6 ‘
SG 106198 200403912-9 25.11.2002 30.12.2005
SK EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
SK E 340 ‘
TR EP 1455760 EP 02781328.6 25.11.2002 07.09.2005
TR200504853 T4 ‘
TW 1255187 01136814 20.12.2002 21.05.2006
UA 78741 20040705884 16.07.2004 25.04.2007
ZA 2004/5735 2004/5735 19.07.2004 25.01.2006

Habiéndose demostrado c6mo los documentos citﬁldos por la SIC no son relevantes para

determinar el estado de la técnica de la presente in
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SCHERING constituye un avance en el estado de la técnica en materia de formulacién de
comprimidos de alta pureza de fosfato de fludarabina para suministro por via oral y

habiendo demostrado que la esta misma solicitud ha‘§ido otorgada virtualmente en todos los

paises en los que ha sido solicitada, primordialmente|porque cumple con todos los requisitos
de patentabilidad, entre los que se cuenta el nivel inventivo, respetuosamente solicito al

Honorable Consejo de Estado anular las Resoluciones Nos. 33742 y 51391 proferidas por la -

SIC.

5. PRUEBAS

5.1, Documentales aportadas: | /

5.1.1. Copia simple de la solicitud de patente de| invencién titulada “FORMULACION
ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA PUREZA” presentada por
SCHERING AG. ante la SIC.

5.1.2. Copia simple del capitulo descriptivo incluido con dicha solicitud.

5.1.3. Copia simple del capitulo reivindicatorio de doce reivindicaciones originalmente

presentado con la solicitud.

5.1.4. Copia simple del primer examen de fondo practicado por la SIC el 1 de febrero de
2008.

5.1.5. Copia simple de D1 (US6197785) y D2 (V‘)O 99/29710), citados como estado de la
técnica destructor de nivel inventivo de la solicitud|de patente de invencién de SCHERING
AG. '

5.1.6. Copia simple del Reporte de Biisqueda Internacional practicado por la EPO de
acuerdo con el artfculo 36, regla 70 del PCT, en el que se muestra que ninguna de las
anterioridades D1 y D2 citadas por la SIC fue considerada como referencia relevante con la

potencialidad de afectar novedad o nivel inventivo (Referencia “X” o “Y™).
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5.1.7. Copia simple de la respuesta presentada por

junio de 2008 con la que se aportan argumentos técn

las objeciones de claridad y nivel inventivo realizac

2 ;(\/ 1;& 9

SCHERING AG ante la SIC el 6 de

icos y juridicos con los que se rebaten

as por la SIC en el primer examen de

fondo, y se renuncia a la materia considerada como no patentable.

5.1.8. Copia simple del capitulo reivindicatorio de

respuesta al primer examen de fondo.

-5.1.9. Copia simple del segundo examen de fondo p

nce reivindicaciones presentado con la

racticado por la SIC el 31 de octubre de

2008, en el que se insiste en rebatir el nivel inventivg de la solicitud.

5.1.10. Copia simple de la respuesta presentada por
enero de 2009 con la que se aportan argumentos téc,

las objeciones de nivel inventivo realizadas por la SI

SCHERING AG ante la SIC el 29 de
nicos y juridicos con los que se rebaten

C en el segundo examen de fondo.

5.1.11. Copia auténtica con constancia de ejecutoria de la Resolucién No. 33742 de 3 de

julio de 2009.

5.1.12, Copia simple del Recurso de Reposicién presentado por SCHERING AG. ante la
un listado de 22 paises en los cuales
HERING han sido concedidas.

SIC el 8 de abril de 2009 en el que se incluye
solicitudes equivalente de la patente de BAYER SCI

5.1.13. Copia simple de la solicitud de cambio de nombre de SCHERING AG. al de

BAYER SCHERING.

5.1.14. Copia auténtica con constancia de ejecutoria de la Resolucién No. 51391 de 2 de

octubre de 2009.

5.2. Documentales solicitadas:

5.2.1. Considerando que para el momento de radicacion de esta demanda no fue posible

obtener copias auténticas, debidamente legalizadas de las solicitudes de patente equivalentes
maés relevantes concedidas por otras oficinas a nivel mundial, atentamente solicito a esa
Honorable Corporacién que, por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores, exhorte

al Cénsul de Colombia en la ciudad de Lima, Pert, [para que solicite al Instituto Nacional de
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Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la|Propiedad Intelectual (INDECOPI) en
ese pafs, copias auténticas de la decisién de condesiéon de Patente Peruana No. 4.473,
tramitada ante dicha oficina bajo el No. 000017/03, incluyendo copias autenticas del
examen de patentabilidad realizado a dicha invencién y el capitulo reivindicatorio
finalmente concedido. El INDECOPI se encuentra ubicado en la Calle de la Prosa 138, San
Borja, Lima, Perti y su teléfono de contacto es el (+511) 224-7800.

Para el recaudo de esta evidencia documental BJAYER SCHERING se hara cargo de

sufragar los gastos y suministrar las expensas necesarias.

5.2.2. Solicito respetuosamente se oficie a la SIC para que proporcione una copia
certificada de todo el expediente correspondiente a Ja solicitud de patente de invencién No.

04- 068.078, que reposa en su despacho.

5.3. Testimoniales:

De acuerdo con los articulos 213 y 219 del C.P.C. solicito a su Despacho decretar los

siguientes testimonios:
De los inventores:

5.3.1. El del Doctor Johannes-Wilhelm Tack, mayor de edad, domiciliado en Alemania,

con residencia en Tharsanderweg 28, 13595, Berldn, Alemania, para que en su calidad de

inventor de la solicitud de patente de invencién:
FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA PU
respecto a los hechos de esta demanda, particular
inconvenientes técnicos que tuvo que superar al 1t

problemas técnicos que esta resuelve y sus ventajas

Para la practica de esta prueba solicito que, atend

titulada “FORMULACION ORAL DE
IREZA” declare lo que le conste con

mente en lo que tiene que ver con los

womento de desarrollar la invencidn, los

con respecto a D1 y D2.

iendo a lo diépuesto en el articulo 193,

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores al

Cénsul de Colombia en la ciudad de Berlin para que practique las diligencias

correspondientes. BAYER SCHERING se hara cltrgo de sufragar los gastos y suministrar

las expensas necesarias para trasladar al testigo hasta las instalaciones del consulado en la

fecha y hora que éste determine.
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5.3.2. El del Doctor Wolfgang Heil, mayor de edad, domiciliado en Alemania, con

residencia en Am Wasserturm 24, 21435, Stelle,
inventor de la solicitud de patente de invencién titulada “FORMULACION ORAL DE

FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA PUREZA” declare lo que le conste con

respecto a los hechos de esta demanda, particularmente en lo que tiene que ver con los

Alemania, para que en su calidad de

inconvenientes técnicos que tuvo que superar al mcrmento de desarrollar la invenci6n, los

problemas técnicos que esta resuelve y sus ventajas con respecto a D1y D2.

Para la practica de esta prueba solicito que, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 193,
numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores al
Cénsul de Colombia en la ciudad de Hamburgo, para que practique las diligencias
correspondientes. BAYER SCHERING se har4 cai go de sufragar los gastos y suministrar
las expensas necesarias para trasladar al testigo hasta las instalaciones del consulado en la

fecha y hora que éste determine.

5.3.3. El del Doctor Ralph Lipp, mayor de edéd, domiciliado en Estados Unidos de :
América, con residencia en 11780 Auburn Creek Crossing, Zionsville, Indiana, 46077,
Estados Unidos de América, para que en su calidad de inventor de la solicitud de patente de '
invenci6n titulada “FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE
ALTA PUREZA” declare lo que le conste con respecto a los hechos de esta demanda,
particularmente en lo que tiene que ver con los|inconvenientes técnicos que tuvo que

superar al momento de desarrollar la invencion, log problemas técnicos que esta resuelve y

sus ventajas con respecto a D1 y D2.

Para la practica de esta prueba solicito que, atendjendo a lo dispuesto en el articulo 193,
numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores al
Cénsul de Colombia en la ciudad de Chicago,‘ Estado Unidos de América, para que
practique las diligencias correspondientes. BAYER SCHERING se hara cargo de sufragar
los gastos y suministrar las expensas necesarips para trasladar al testigo hasta las

instalaciones del consulado en la fecha y hora que éste determine.

5.3.4. El del Doctor Ulf Tilsman, mayor de edad, domiciliado en Bélgica, con residencia en

Overhermstraat 3, 3320, Hoegaarden, Bélgica, pa
solicitud de patente de invencion titulada “FORN
FLUDARABINA DE ALTA PUREZA” declare la

de esta demanda, particularmente en lo que tiene
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que tuvo que superar al momento de desarrollar la jnvencién, los problemas técnicos que

esta resuelve y sus ventajas con respecto a D1 y D2,

Para la préctica de esta prueba solicito que, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 193,

numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del

Ministerio de Relaciones Exteriores al

Coénsul de Colombia en la ciudad de Bruselas, Bélgica, para que practique las diligencias
correspondientes. BAYER SCHERING se har cargo de sufragar los gastos y suministrar

las expensas necesarias para trasladar al testigo hasta las instalaciones del consulado en la

fecha y hora que éste determine.

El de un experto técnico local en materia de formulaciones farmacéuticas

5.3.5. El del Profesor Helber de Jestis Barbosa Barbosa, mayor de edad, domiciliado en

Bogot4, residente en la Avenida 80 No. 60-95, Apartamento 520 de Bogot4, para que en su

calidad de catedratico de la Universidad‘NaciQnal d

formulaciones farmacéuticas, manifieste lo que _sTpa y le conste con respecto al nivel

¢ Colombia, experto en farmacologia, y

inventivo de una formulacién farmacéutica, asf como respecto del nivel inventivo de la

invenci6n titulada “FORMULACION ORAL DE

FOSFATO DE FLUDARABINA DE

ALTA PUREZA” al compararla con D1 y la posibilidad de combinar sus ensefianzas con

. D2.

El de un experto técnico extranjero en materia de fo+mulacionesfarmacéuticas

5.3.6. El del Doctor Stephen Sofen, mayor de edad
América, con residencia en 200 Crossing Blvd,
Estados Unidos de América, actualmente Vicepr

Gemzyne Corporation, compafiia licenciataria de 1

|, domiciliado en los Estados Unidos de
, Framingham, Massachussets 01702,

esidente de Gerencia de Proyectos de

patente negada en Colombia, para que

en su calidad quimico, doctorado en quimica, declare lo que le conste con respecto a los

hechos de esta demanda, particularmente en lo que tiene que ver con el nivel inventivo de la

solicitud de patente de BAYER SCHERING y sus ventajas con respecto a D1y D2.

Para la practica de esta prueba solicito que, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 193,
numeral 2 del C.P.C., se exhorte por conducto del Ministerio de Relaciones Exteriores al
Consul de Colombia en la ciudad de Boston, Estado Unidos de América, para que practique
las diligencias correspondientes. BAYER SCHERING se har4 cargo de sufragar los gastos
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y suministrar las expensas necesarias para trasladaral testigo hasta las instalaciones del

consulado en la fecha y hora que éste determine.

5.4  Dictamen pericial:

Solicito al H. Consejero Ponente, con arreglo a las disposiciones del Articulo 236 del

C.P.C., designe del Libro de Auxiliares de la Justicia a un (1) perito, quimico farmacéutico
, fijandole fecha y

hora para su posesién para que, dentro del término q\ke le sea concedido, rinda su experticio

formulacién en productos farmacéuticos

sobre cuestiones fécticas relacionadas con el requisito de nivel inventivo, en relacién con la
solicitud de patente de invencién denominada “FORMULACION ORAL DE FOSFATO
DE FLUDARABINA DE ALTA PUREZA”, a favor de BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT, tramitada en el Expediente Administrativo No. 04-068.078
de la Superintendencia de Industria y Comercio, con base en el cuestionario que presentaré

dentro del término legal estipulado para dicho fin.

En el evento en que los peritos que figuren en el Libro de Auxiliares de la justicia no retinan ;
las capacidades tecnolégicas para el desarrollo del encargo requerido, es decir no demostrar

experiencia y estudios de postgrado en farmacotecnia y formulacién de productos

farmacéuticos, respetuosamente solicito a su Desparho se sirva oficiar a las Facultades de
Quimica de la Universidad Nacional de Colombia y de la Universidad Industrial de
Santander (UIS), para que en colaboracién con la Rama Judicial, suministren los nombres

de expertos técnicos con las cualidades citadas, dispuestos a rendir este tipo de experticios.

6. INTERPRETACION PREJUDICIAL

Segtin lo dispuesto en el articulo 123 del Estatuto :J'el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina (Decisién 500 del Consejo Andino de

concordancia coh los articulos 32 y 33 del Tratado de Creacién del mismo, solicito al H.

finistros de Relaciones Exteriores), en

Consejo de Estado formular Solicitud de Interpretacién Prejudicial obligatoria al Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina en la debida oportunidad procesal, toda vez que en este
proceso se discuten derechos consagrados en las normas comunitarias andinas,
particularmente en los articulos 14, 18 y 46 de la Decisién Andina 486, cuya interpretacion

es privativa de dicha Corporacién.
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7. COMPETENCIA

Es competente el Consejo de Estado para conocer ﬁﬂe la presente demanda, de conformidad

con lo establecido en el articulo 128, numeral 14 de] C.C.A.

8. NOTIFICACIONES

8.1. BAYER SCHERING y el sustrito recibiremos notificaciones en la Secretaria de la
- Secci6n Primera de esa Honorable Corporacién y en mi oficina de abogado situada en la
Diagonal 34 No. 05-28 de Bogotd.

8.2.  LaSIC puede ser notificada en la Carrera 13 No. 27- 00 Piso 10 de Bogota.

8.3. El Ministerio Publico recibird notificaciones a través de su Delegado ante esa

Honorable Corporacién.

9. ANEXOS ;

- De conformidad con el articulo 139 del C.C.Aj adjunto como anexos los siguientes

documentos,

9.1. Copia auténtica del poder geheral a mi oto;'gado por BAYER SCHERING, con el
que se acredita mi capacidad para actuar, asi como la existencia y representacién legal de la

compafifa, junto con la cadena de legalizaciones coﬂ-espondientes. (ANEXO 1).

9.2. Copia auténtica con constancia de ejecutoriaf]d'e las Resoluciones Nos. 33742 de 3 de
julio de 2009 y 51391 de 2 de octubre de 2009, cuya|nulidad se demanda. (ANEXO 2).

9.3. Las anunciadas como pruebas documentales “cl:n copia simple. (ANEXOS 3 a 14).

9.4. Dos juegos de copias de la demanda y sus ahexos para la notificacién a la SIC y al
Ministerio Pablico. (ANEXOS 15 y 16).

|
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL CONSEJO DE ESTADO

REFERENCIA: EXPEDIENTE 2004 068(J{78
TITULO: "FORMULACION ORAL DE FOSFATO DE FLUDARABINA DE ALTA
PUREZA" |

En atencion al Consejo de Estado, se hacen las siguientes aclaraciones:
Objeto de la solicitud
El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
farmacéuticas de fludarabina que sean estables y de liberacién rapida.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
composiciones farmacéuticas que contienen fosfato de fludarabina el cual contiene, a
su vez, mas del 99,19 % de pureza y menos de 0,712 % de impurezas.

Documentos base de la evaluacion

Fecha de
item | Documento Titulo Publicacién
“Atkoxi-substituted compounds, methods and compositions
D1 | US6197785 for inhibiting PARP activity” 6/Marzo/2001
“Process for the production of fludarabine-phosphate lithium,
sodium, potassium, calcium and magnesium salts and
D2 | W09929710 purification process for the production of fludarabine- 17/Junio/1999
phosphate and qudarabine-pgosphate with a purity of at
least 99.5%"

Resumen de la Evaluacién de Nivel InventiLo

Tal como aparece en el folio 152, la caracteristica técnica esencial de las
composiciones farmacéuticas de la reivindicacion 1 es que contienen fosfato de
fludarabina con menos de 0,712 % de impurezas (sumadas todas ellas).

Comparacion de las caracteristicas esenciﬁles, con las del Estado de la Técnica

Caracteristicas esenciales D1 D2

Comprimido de liberacién rapida Comprimido de jiberacion répida | No mencionado

Fludarabina Fludarabina Jn Fludarabina
Pureza mayor de 99,19 % Pureza no mencionada Pureza mayor de 99,50 %
Impureza menorde 0,712 % }

El documento del estado de la técnica mé} cercano es D1 porque da a conocer
composiciones que contienen fosfato de fludarabina y excipientes tales como lactosa,
diéxido de slicio coloidal, celulosa, croscarmelosa sédica y estearato de magnesio.

La diferencia de las composiciones reivindicadas respecto a D1 es que contienen
fosfato de fludarabina con menos de 0,712 % de impurezas.

El Efecto Técnico observado, por el hecho de incluir fosfato de fludarabina con
menos de 0,712 % de impurezas en lugar de incluir fosfato de fludarabina con mas
impurezas, es que la composiciéon reivind‘i‘cada que tiene alto grado de pureza
(99,19%) contiene menor porcentaje de impurezas, que la composicién comercial del
estado de Ia técnica que tiene bajo grado de pureza (97,67%) y contiene mayor

Consejo de Estado  Exp 2004 068078 24/Febrero/2012 ORGF




249

porcentaje de impurezas (segun lo ensefan las paginas 9 a 13 de la Descripcion, en

particular el parrafo siguiente a la tabla de la p

Por tanto, el Problema Técnico Obijetivo es: "
de fosfato de fludarabina que contenga me
composiciones conocidas?”.

fgina 13).

¢COMO proporcionar una composicion
For porcentaje de impurezas que las

De otro lado, D2 ensefa el de fosfato de| fludarabina con alto grado de pureza

(mayor que 99,5%).

De manera que D2 indica al formulador normalmente conocedor de la materia la
existencia de una alternativa a la sustancia activa que es el fosfato de fludarabina

con alto grado de pureza (mayor que 99,
composiciones farmacéuticas, tales como lag

5%), la cual es apta para incluir en
que se dan a conocer en D1. De tal

manera, el formulador normalmente conocedor de la materia lograria la composicién

de la reivindicaciéon 1 de la solicitud estudiad
no tiene nivel inventivo.

a; por lo cual, se considera, es obvia y

Por otro lado, considerando que en los ensayos presentados se mantuvo constante
la cantidad de fludarabina, como se afirma en las dos Ultimas lineas de la pagina 18
de la demanda, (p. ej. 10 mg., como mengiona la pag. 5 de la descripcion); en
consecuencia, su porcentaje dentro de diversas composiciones en las que se elimina

secuencialmente uno de los excipientes,
composicion ensayada contiene finalmente

es variable. De manera que cada
diferente porcentaje de Fludarabina.

Estos porcentajes se presentan en las tablas 1 y 2.

Ahora bien, los resultados obtenidos, de porcentaje de impurezas, reflejan que en las
composiciones ensayadas que contienen mayor porcentaje de fosfato de fludarabina

se forma mayor porcentaje de impurezas; tal

como lo presenta la grafica adjunta. Lo

cual esperaria con certeza el formulador rnormaimente conocedor de fa materia.
Porque mientras mayor porcentaje de compuesto labil contenga una tableta, en
forma proporcional, se formara mayor porcgntaje de compuestos resultantes de la
descomposicion del compuesto labil. Esto se visibiliza mas claramente en la Grafica
1 de este concepto. ‘

Ademas, el solicitante presenta datos y una grafica segun los cuales el fosfato de
fludarabina se disuelve inmediatamente en agua y después de 45 minutos casi el
100% del compuesto activo se encuentra disuelto. Referente a estos resultados se
aclaré que las tabletas del estado de la técnica de liberacion inmediata son bien
conocidas y estan formadas por componentﬁés tales como lactosa, diéxido de slicio
coloidal, celulosa, croscarmelosa sodica y| estearato de magnesio; tal como se
observa en el propio capitulo reivindicatorig, en el cual estos componentes no se
mencionan como caracteristicas técnicas esenciales, sino como elementos que son
parte del estado de la técnica y, como tales, son parte de los conocimientos
generales del formulador normalmente conocedor de la materia. De manera que,
ante la necesidad de formular una composicion de liberacién inmediata, él los incluria
asi: la lactosa (para relleno), el diéxido de silicio coloidal (desintegrante), la celulosa
microcristalina (como aglomerante), la croscarmelosa sédica (desintegrante) y el
estearato de magnesio (lubricante) (ver “Remington Farmacia® 6 “Hellman
Farmacotecnia®); sin requerir para ello de realizar una actividad inventiva.

Por lo tanto la Reivindicacion 1 no tieme Nivel Inventivo. Y, dado que las
reivindicaciones dependientes no mencionar alguna caracteristica que, junto con las
de la Reivindicaciéon 1, hagan inventivas a las composiciones, tales reivindicaciones
tampoco tienen Nivel Inventivo.
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Tabla 1
Porcentaje de Fludarabina dentro de las Composiciones
Ejemplos, pag 5 de la Descripcion
mg mg % %
Fludarabina 10,0 10,0 9,8 4,3
Lactosa 50,0 100,0 49,2 42,6
Didxido de Si 0,1 5,0 0,1 2,1
Celulosa 40,0 100,0 39,4 42,6
CMC 1,0 10,0 1,0 4.3
Estearato Mg 0,5 10,0 0,5 4,3
101,6 235,0 100,0 100,0
N e Tabla2
Porcentaje de Fludarabina y de impurezas formadas por su descom S OMPOSICIONEs =i e
5 4 3 2 1 0
Sin factosa Sin Di6xido de Si Sin celulosa Sin Estearato Mg Sin CMC Con todos los excipientes
mg % % impureza mg % % impureza mg % % impurezal mg % % impurezal] mg % % impurezal  mg % % impurezal
Fludarabina 10,0 19,4 17,21 10,0 9,9 14,35 10,0 16,2 8,35 10,0 9,9 10,85 10,0 9,9 13,8 10,0 9,8 8,11
Lactosa 0,0 0,0 50,0 49,3 50,0 81,2 ' 50,0 49,5 50,0 49,7 50,0 49,2
Didxido de Si 0,1 0,2 0,0 0,0 0,1 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Celulosa 40,0 71,5 40,0 39,4 0,0 0,0 40,0 39,6 40,0 39,8 40,0 39,4
CMC 1,0 1,9 1,0 1,0 1,0 1,6 1,0 1,0 0,0 0,0 1,0 1,0
Estearato Mg 0,5 1,0 0,5 0,5 0,5 0.8 0,0 0,0 0,5 0.5 0,5 0,5
61,6 100,0 101,5 100,0 61,6 100,0 101,1 100,0 100,6 100,0 101,6 100,0
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Grafica 1
Porcentaje de Fludarabina vs. Rorcentaje de impurezas

- 40,0
% 35,0
Fludarabina | % impureza 30,0
19,4 17,2 25,0
16,2 8,4 20,0 ® % impureza
9,9 14,4 15,0 # % Fludarabina
10,0
9,9 10,9 50
9.9 13.8 0,0 e
9,8 8,1 1 (2 3 4 5 6

Respuesta a los Argumentos del demandante

'En atencion a los argumentos del demandante se hacen las siguientes aclaraciones:

Argumentos referentes a analisis inapropiado de la SIC

Afirma el demandante que la invencién tiene el nivel inventivo requerido por la
normativa Andina, pero fue negada debido a|un andlisis inapropiado de la SIC en el
cual, se limit6 a desglosar los elementos | reivindicados y encontrar referencias
aisladas a estos en el arte previo. Esto se evidencia cuando con D1 encuentra una
referencia a fosfato de fludarabina y en| D2 encuentra un grado de pureza
determinado, procede a unirlos y a afirmar, en su condicién de oficina nacional
competente, que esto es obvio para un experto. Continda afirmando que D1 no
ensefia ni sugiere una formulacién de tableta que contenga fosfato de fludarabina
como Unico ingrediente activo. En lugar de esto, D1 se concentra en una clase
completamente diferente de compuestos (que son inhibidores de PARP) y que son
estructuralmente muy distintos de la fludarabina.

La SIC encuentra ademés una referencia en D2 a un grado de pureza incluso mayor
al develado por BAYER SCHERING en su solicitud, pero nuevamente desconoce,
primero que no puede combinar esa ensefianza con las ensefianzas de D1 sin que el
mismo arte lo sugiera de alguna manera, yf‘lsegundo que el grado de pureza por si
solo no permite solucionar el problema téc:iico planteado, que no es otro que una
alternativa de administracion oral estable y rapida de fludarabina. Esto ya que D2 no
revela, ni mucho menos insinda, los excipientes y proporciones requeridos para
causar el efecto deseado. :

Se aclara que la solicitud estudiada no tiene nivel inventivo. Y el analisis, aunque lista
los elementos reivindicados, los comparé con lo ensefiado en el estado de la técnica.
Y ademas evalud los tres (3) resultados presentados.

D1 es un documento que, al igual que |la solicitud estudiada, da a conocer
composiciones que contienen fosfato de fludarabina (aunque también contengan
otros compuestos activos) y excipientes tales como lactosa, diéxido de slicio coloidal,
celulosa, croscarmelosa sédica y estearato de magnesio. Y las composiciones de D1
no son iguales a las de la solicitud estudiada [(en tal caso anularian su novedad), sino
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similares (por lo cual anulan el nivel inventivo),

Como se explicd, D2 da a conocer el fosfato de fludarabina como materia prima para
composiciones farmacéuticas, de pureza mayor que 99,5 %; ensefianza que, a todas
luces, indica al formulador normal conocedor de la materia, la existencia de una
materia prima de 6ptima calidad, apropiada para las composiciones farmacéuticas.

Y, justamente como afirma el demandante, dado que el problema técnico es la
necesidad de una alternativa para administracién oral, esta no es inventiva. Ademas
la estabilidad no esta demostrada (segun el analisis de resultados presentado aqui) y
la rapidez de disolucién lograda era de esperarse, porque el técnico medio recurre a
los excipientes normalmente conocidos para gomposiciones de liberacion inmediata.

El arte previo D1 y D2 considerado por la SIC como més cercano para analizar la
patentabilidad de la invencién, no puede utilizarse por un experto para destruir el
nivel inventivo de la formulacién reivindicada en la solicitud de patente de BAYER

SCHERING. Esto se hace evidente, en pn'mej lugar, por el hecho de que ninguna de

las anterioridades citadas (Dl) o (D2) fue siquiera considerada como relevante por la
Autoridad de Busqueda Internacional, que en este caso fue nada menos que la
Oficina Europea de Patentes (EPQ). Para la EPO, a diferencia de la SIC, existen tres
(3) referencias que pueden considerarse cogmo estado de la técnica, a saber los
documentos US6,174,873 B1, GB2124901, y JAMES E. FORAN, DAVID OSCIER,
JENNIFER ORCHARD: “Pharmacokinetic study of single doses of oral flodarabine
phosphate in patients with ‘low grade” non-hudgking ‘s lymphoma”. JOURNAL OF
CLINICAL ONCOLOGY, Bd. 17, Nr. 5, May 1999 (1999-5).

Ninguna de las referencias citadas, directamente relacionadas con dosis orales de
fosfato de fludarabina, fue considerada como relevante para efectos de destruir
requisitos de patentabilidad.

Se aclara que US6174873B1 no menciona de manera particular la Fludarabina, sino
que trata sobre composiciones de analogos de adenosina. Por tal razén, no es un
documento relevante, tal como consideré la EPO.

GB2124901 si menciona ejemplos de composiciones, pero de compuestos para
tratar tumores. Ademas, parece que EPO consider6 inventiva la solicitud y la SIC no,

por la diferente lectura que se hizo a los re

explicé en detalle. Ademas no es la ultima p:

es posible que EPO revoque la Patente.

Adicional a lo anterior, EPO no consideré los|

examen de la SIC.

D1 se refiere entonces a inhibidores de P

ultados de descomposicién, que ya se
labra, porque si se presenta apelacion,

documentos D1y D2 en que se basé el

ARP en combinacién, entre otras, con

fosfato de fludarabina. Por dltimo, el campo técnico de la invencién de BAYER

SCHERING es un comprimido y no un compi
un campo tecnico completamente distinto

yesto unico aislado. D1 se relaciona con
lal de la presente solicitud, ya que ni

siquiera se refiere a composiciones farmacéuticas comprimidas de liberacion répida

como la reivindicada en la solicitud de patent
la materia no compararia una formulacién ci
una formulacién que comprenda un solo
invencién) es diferente de una combinacién @&

De otra parte, D2 menciona un grado
ingrediente activo que no es nuevo como
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T

SCHERING no pretende proteccion per se |en su solicitud, sino una formulacién
nunca antes revelada de alta pureza para suministrar dicho principio activo en el
organismo de manera oral. D2 revela un proceso de cristalizacion de fosfato de
fludarabina con una pureza mayor de 99.5%, pero no menciona ni sugiere la
estabilidad, ni la pureza de sus formulaciones.
Se aclara que el experto en la materia enfrentado a la necesidad de composiciones
farmacéuticas de fludarabina que contengan menor porcentaje de impurezas que las
composiciones conocidas (que, segun los resultados de la descripcién, es el
problema técnico objetivo). Frente a la ensefianza de D2 es decir de la existencia de
fosfato de fludarabina 99,5 % puro y frente a la ensefianza de D1 es decir
composiciones que contienen fosfato de fludarabina y excipientes normalmente
conocidos para la liberaciéon inmediata (lactosa, diéxido de slicio coloidal, celulosa,
croscarmelosa sédica y estearato de magnesio) el experto en la materia, junto con
sus conocimientos generales, hubiese logrado la composicién de la solicitud
estudiada.

Con respecto a haber solucionado el problema de estabilidad, se aclara que aunque
la Reivindicacién 1 afirma que la suma de impurezas es 0,712 %, la tabla presentada
por el solicitante muestra que en realidad e] porcentaje inicial de impurezas de la
composicion reivindicada es 1,18 %. De manera que, con trario a lo que afirma el
demandante, no se solucioné este probiema.

Ademas se explico que el experto en la materia que necesite una composicién de
liberacién rapida, recurriria a sus conocimientos generales, segun los cuales existen
excipientes de liberaciéon inmediata, él los incluria asi: la lactosa (para relleno), el
diéxido de silicio coloidal (desintegrante), la celulosa microcristalina (como
aglomerante), la croscarmelosa sédica (desintegrante) y el estearato de magnesio
(lubricante) (ver “Remington Farmacia” 6 “Hellman Farmacotecnia”); sin requerir para
ello de realizar una actividad inventiva.

El demandante sostiene que BAYER SCHERING demostré con argumentos y
experimentos técnicos que su formulacién no sélo es estable y libera en forma
inmediata el principio activo, sino que esto representa un efecto técnico sorprendente
con respecto a las formulaciones que existi‘?n en el estado de la técnica. Presenté
dos (2) resultados adicionales al resultado que habia presentado en la Descripcién.

Estos son: !

Resultado del estudio de disolucién: demostré que el fosfato de fludarabina se
disuelve inmediatamente en agua y que, después de 45 minutos, casi el 100% del
compuesto activo se encuentra disuelto, segun la Gréfica:

/£ - ——sa
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Resultado del estudio de formacion de inipurezas: se compard la formacion de
impurezas de la formulacion de la solicitud estudiada frente a otras en las que falta
uno de los ingredientes. La tabla siguiente resume tales resultados:
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" Suma de¢ impurezas
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N Formulecion gque carcee
Kl ‘ . N 1.04
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#.35
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3 . 110
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de netosa monahidrato

17.21

De lo cual concluye el demandante que si .
comprimido se obtiene un comprimido de f
formular adecuadamente. )

Se remueve un Unico componente del
udarabina no estable y no apto para

Con respecto a los resultados de los experimentos técnicos se reitera que las

tabletas del estado de la técnica de liberacior,

1 inmediata son bien conocidas y estan

formadas por componentes tales como lactosa, diéxido de slicio coloidal, celulosa,
croscarmelosa sddica y estearato de magne%lo De manera que, ante la necesidad
de formular una composicion de liberacién inmediata (de la cual se disuelve casi el

100% del compuesto activo después de 45 m
los excipientes lactosa, diéxido de silic
croscarmelosa sodica y estearato de magnes
actividad inventiva.

Ahora bien, los resultados de porcentajé

se forma mayor porcentaje de impureza

nutos), el experto en la materia incluria
lo coloidal, celulosa microcristalina,
0, sin requerir para ello de realizar una

de impurezas reflejan que en las

Lo cual esperaria con certeza el

composiciones ensayadas que contienen mas)[or porcentaje de fosfato de fludarabina

formulador normalmente conocedor de la materla Lo cual evidencia de que no hay

nivel inventivo.

Argumentos referentes a que el objeto d
segundo uso

No es cierto, como lo afirma la SIC, que €

BAYER SCHERING constituye un segundo uso.

le la solicitud de patente no es un

| objeto de la solicitud de patente de

Dado que la SIC reconoce en sus congeptos de fondo que la formulacion
reivindicada es nueva. Asi las cosas ;coémo podria esta formulacién nueva (es decir,
que no existia anteriormente) haber sido usada en el pasado con Otro fin? Es més,
me permito resaltar que el capitulo reivindicatorio presentado no incluye

reivindicacion de uso alguna, lo cual en efeo
Comunidad Andina.

Se aclara que el objeto de la solicitud;
expresamente un segundo uso.

to no es posible en la actualidad en la

de patente estudiada no reivindica

Y tiene razén el demandante en la afirmacion segln la cual la SIC reconoce que la
formulacién reivindicada es nueva. De manera que no podria haber sido usada en el
pasado. Tan solo habian sido usadas composiciones muy similares a la que se

reivindica.

Argumentos referentes al nivel mventlvc
formulacién i

La formulacion de ingredientes activos constituye un proceso investigativo que en si

de los resultados de ensayos de

mismo puede, y normalmente arroja, resultados que, en materia de patentes, dotan
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de nivel inventivo los resultados obtenidos.

Es cierto sblo para los casos en que la formulaciéon proporcione un efecto que no
hubiese sido esperado por el formulador normalmente conocedor de la materia. Pero
no es este el caso porque los 3 resultados presentados eran de esperarse, estos
son: (1) una materia prima pura contiene menos impurezas que otra menos pura, (2)
una tableta que contiene excipientes conocidos para elaborar tabletas de liberacién
inmediata, proporciona liberaciéon inmediata y (3) una tableta que tiene mayor
porcentaje de compuesto labil proporciona mayor porcentaje de impurezas que otra
tableta que tiene menor porcentaje de compuesto labil.

Argumentos referentes al examen de nivel inventivo

El demandante afirma, en referencia al examen de nivel inventivo, que determinadas
las diferencias con el estado de la técnica se pueden plantear las siguientes tres
preguntas:
(1) ¢Estaba un técnico con conocimientos medios en la materia en condiciones de
plantearse el problema?
(2) ¢De resolverlo en la forma en que se relvmdlca?
(3) ¢De prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos,

Se aclara que el experto en la materia est
problema de la necesidad de (1) una mate

no hay nivel inventivo.

aba en condiciones de plantearse el
ria prima pura que contenga menos

impurezas que otra menos pura, (2) una tableta de liberaciéon inmediata y (3) una

tableta que, conteniendo un bajo porcentaje
porcentaje de impurezas.

Como se explicd, el experto en la materia
reivindica.

Y, como también se explicd, preveria los tres (

de compuesto labil proporcione menor
lo resolveria en la forma en que se

3) resultados presentados.

Dado que la respuesta es afirmativa en los treﬁ casos, no hay nivel inventivo.

Ademas, en este caso no se verifico que los

‘excipientes solucionen el problema de

estabilidad, porque la composicion tal como sg reivindica tiene fosfato de fludarabina

con un alto porcentaje de impurezas (1,18 %),
fludarabina es de (100,00 -
de la técnica que era mayor que 99,5 %.

de forma que la pureza del fosfato de

1,18 = 98,92 %) que es menor que la pureza del estado

Argumentos referentes a la violacion de los|articulo 14 y 46 de la Decision 486

Concepto de la violacién del articulo 14 de la Decisién 486 de 2000. Patentabilidad.

Afirma el demandante que la patente solicitada por BAYER SCHERING, contrario a
lo manifestado por la SIC, cuenta con el nivel inventivo necesario.

Se reitera que no tiene nivel inventivo.

Concepto de la violacién del articulo 46 de la| Decisién 486 de 2000. Concesién de

patentes equivalentes en olras jurisdicciones.

Afirma el demandante que la SIC argument6 que la posibilidad de reconocer la
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