Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

SUF’ER!NTEND':.NCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

I L

| LS { i
No. 11- 14981 1= -00001 -0000

Fecha: 2012-05-14 11:06:03  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Industria ¥ ( omercio Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI

SUPERINTEMNDENCIA Act. 400 OPOSIOBSERVTER  Folios: 12

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
PRESENTACION DE OPOSICION

Oposicién a s_;olicit't.td de:

—

mfe de invencion
istra de Disefio Ersdu::;triﬁ?

o
o

rumers de expediente 11 1498

Soifoitante SANOFI

ii

Gl

wierado LUZ CLEMENCIA DE Pfi.EZ

Tt oo ja ueva Creacién COMBINACION ANTITUMORAL QUE COMPREPDE CABAZITAXEL Y
CAPECITABINA

P Gaonetg 639

L2 Datos dei Opositor

STMTHESIS S AS

Z Farsona Juridics

Hompre o denorinacian /R azin social completa

LIS ALBERTO PALACIOS

Homere del representante legal

' — — <> —
Documento de identificacion, QL CE'—J, H!’X Strol— Cual

Numere SBGGO0DTE0-1

Cirzccion CRA -*4 i ol U Ciudad BOGOTA,
Topefono 2692227 Fax e

— Autorizo expresameante a la Superintendencia de industria v Comercio para que todas
las comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del representante o apoderado:
WMORENG BOHORQUEZ ELIANA ISAURA 51975 664 63623

Apeliidos y Hombre Gocumento de identificacian Tarjeta profesienal

‘Ngrmera telefonico
FE12131212
712131213

Cireccion siectrinica

H-C0 Com

Industrial, sirvase indicar 2f ndmers de sy ra




4. Fundamentos de la oposicién

Causal Art14, 15, 18,20 y 30 de la decision 486 de la CAN no cumple ccm lcs "eqwsﬁos -
| De patentabilidad.

Justificacien: La preseqie ssiit%t“é no cump%e con los requisiios de patentabiﬁdad dado que o

-

‘ Prérroga: - st [ no [

5, Anexos

Comprcbante de pago de la tasa.
Poder, si fuera el caso.
Fundamentos de la oposicion. Se anexan _9_folios (obligatorios indicar cuantos).

Anexo de fundamentcs de la oposicion. Se anexan _L _folios (obligatorios indicar cuantos)
< Ccpias para trasiado.

’’’’  Copia de la solicitud v sus anexos en formato magnstico.

X KK XK

6. Firma

s

Morbre dei Firmante o S Fima

ELAMNA SAURA MORENG BOHOBOQUEZ -

~

TS ERS 654

: Profesional 83823

PIOZ - F18 vrl {2012-04-19)




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

.-
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Abril 09 de 2012 - 15:35:28
RECIBIDO DE : LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. NI 860.000.760
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGQ
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 469477654 03/04/2012 2.128.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT._ _RENTISTICO CONCEPTO VEUNDITARIO - Ve CONCEPTQO |
150005-01-04 PRESENTACION DE OBSERVACIONES 12 MARCAS Y LEMAS COMERCIALES 315.000.00 315.000.00

A SOLICITUBES

$315.000.00

SON: “*“TRESCIENTOSQUINCE MIL ONEDA CORRIENTE***

Responsable:

Recibo de Caja Aplicado al Expediente/No.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571} 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: {571) 6513240
. Abril 9 de 2012 - 15:35:30




T

Sefior Director,
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

Derecho de la Competencia, Propiedad

OPtlmum Industrial y Comercio Exterior

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 11 149.811

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion
titulada “COMBINACION ANTITUMORAL QUE
COMPRENDE CABAZITAXEL Y CAPECITABINA”

Solicitante : SANOFI

Opositora : LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 639 del 29 de febrero de 2012

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio,
identificada como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No.
83823 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi condicion de apoderada
de la sociedad LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. conformada bajo las
leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Bogota,
Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley y
por orden expresa de mi representada, presento oposicién a la concesién del
registro de la Patente de Invencién titulada “COMBINACION ANTITUMORAL
QUE COMPRENDE CABAZITAXEL Y CAPECITABINA”, cuyo titular es
SANOFI, y pido a Usted declarar fundada esta oposicioén y en consecuencia
negar el registro de la patente solicitada.
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Opt"“um Industrial y Comercio Exterior

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articuio 42 de la Decisién 486 de 2000
de la CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el
legitimo interés de nuestra representada para oponerse al registro de la
patente de la referencia, atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple
con los requisitos dispuestos en la ley como se analizara mas adelante y de
ser concedida afectaria directamente la comercializacion de algunos
productos de mi representada, que contienen, en particular CAPECITABINA.
Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en
cuenta la presente oposicion dentro del tramite administrativo que se surte en
esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1. La solicitud objeto de la presente fue presentada el 4 de noviembre de
2011, reivindicando prioridad bajo la solicitud FR20090002189 del 2009-
05-06; y, FR20090002264 del 2009-05-11; y fue publicada en Colombia,
en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 639 del 29 de febrero de
2012, cuya publicacioén internacional corresponde a la W02010128258
del 2010-11-11. _

2.2. La solicitud colombiana 11 149.811 objeto de la presente oposicion, se

refiere a una combinacién farmacéutica antitumoral que comprende
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Derecho de la Competencia, Propiedad
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cabazitaxel y capecitabina, pudiendo estar estos dos agentes
antitumorales en forma de base, en forma de una sal de un &cido
farmaceéuticamente aceptable o en forma de un hidrato o de un solvato,
destinada a tratar el cancer de mama metastasico en los pacientes que
progresan después de un tratamiento anterior con antraciclinas y taxano.

2.3. En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se

. refieren al uso y a un método de tratamiento y no sélo a fa composicion
farmacolégica 0 a un método de fabricacion mediante la cual se obtenga
un producto tangible y segun la legislacion, decision 486 de la Comunidad
Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (...)",
los usos no estan contemplados como patentables; y, Articulo 20.- “No
seran patentables (...) d) los métodos terapéuticos o quirirgicos para el
tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnéstico
aplicados a los seres humanos o a animales”. Solo seran patentables los
productos o procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia
referente al uso y a un método de tratamiento no seria patentable.

@

2.4.  Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN
consagra lo siguiente: “Los paises miembros otorgarén patentes para las
invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues
antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los
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Derecho de la Competencia, Propiedad
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siguientes documentos que afecta la patentabilidad de la presente
solicitud:

e D1: Abstract: PIVOT X ET AL: "A multicenter phase Il study of
XRP6258 administered as a 1-h i.v. infusion every 3 weeks in taxane-
resistant metastatic breast cancer patients." ANNALS OF ONCOLOGY

OFFICIAL JOURNAL OF THE EUROPEAN SOCIETY FOR
MEDICAL ONCOLOGY / ESMO SEP 2008, vol. 19, no. 9, septembre
2008 (2008-09).

2.5. Ahora bien, el documento D1, ha demostrado que en pacientes con

cancer de mama el uso de cabazitaxel y capecitabina en combinacion,
son bien tolerados y se encontré que estabilizaron la enfermedad en un
60% de los casos con una tasa de respuesta de un 20% de los casos,
que incluyd a pacientes con enfermedad estable sélo en el tratamiento
previo con taxanos. De acuerdo con D1 (pagina 1551, parrafo "discusién")
el XRP6258 (cabazitaxel) y capecitabina son eficaces en tratamiento de
cancer de mama metastasico resistente a docetaxel o paclitaxel con una
tasa de respuesta del 14% de cabazitaxel y tiene una tasa de respuesta
del 20% de la capecitabina. Ademas, el cabazitaxel es bien tolerado.
Segln se informa en esta anterioridad, la tasa de respuesta obtenida con
la combinacioén reivindicada (20%) no es mayor que el obtenido con los
compuestos sélos (20% de capecitabina) y se verifica que suministrados
de manera separada o combinada no comprende ningln efecto diferente
o significativamente distinto o mejorado. En particular, de acuerdo con D1
resultados se obtienen en pacientes cuya enfermedad no responde al
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tratamiento previo con taxanos. Por lo tanto, el problema que pretende
resolver la presente invencién, de proporcionar un tratamiento alternativo
del cancer de mama metastasico no comprende altura o nivel inventivo,
pues no se esta definiendo una mejorada férmula sobre el arte conocido.
Asi las cosas, como lo evidencia dicho documento D1, la presente
solicitud no comprende altura o nivel inventivo pues cualquier persona
versada en la materia y a partir del conocimiento divulgado en D1, puede
llegar de manera obvia a la solucién aqui propuesta por lo que se deriva
de manera evidente del arte anterior.

2.6. Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del
documento D1 carece evidentemente de ALTURA INVENTIVA.

2.7. En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva
que la solicitud colombiana 11 149.811 no puede pretender un monopolio
por patente toda vez que lo que pretende no cumple con dos de los tres
requisitos necesarios para su proteccion.

2.8. Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1. CARENCIA DE ALTURA INVENTIVA. Segun la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 18.- “Se considerara que

una invencién 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 la técnica.”. A la fecha de prioridad, 6
de mayo de 2001, a partir del documento D1 en combinaciéon con el
conocimiento medio de una persona versada en la materia, puede
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llegar de manera evidente a un compuesto farmacéutico en
combinacion farmacéutica antitumoral que comprende cabazitaxel y
capecitabina, sobre el cual busca proteccion en el capitulo

reivindicatorio.

2.8.2. CARENCIA DE_APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la

. CAN consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros

otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién
industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que
como se demostré anteriormente, algunas clausulas reclaman el
método terapéutico y estos no son aplicables industrialmente porque
primero no se obtiene un producto o proceso, y segundo no es
reproducible o I péfible a escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la
presente "inv'encién referido a los usos y métodos terapéuticos, no
cumplen con el requisito de la aplicacion industrial.

. 2.9. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no
es objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision
486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises
Miembros otorgarén 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.”, La solicitud pretendida no cumple con dos de' los tres

requisitos de patentabilidad.
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2.10. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar
fundada “COMBINACION ANTITUMORAL QUE COMPRENDE
CABAZITAXEL Y CAPECITABINA”, cuyo titular es SANOFI, solicitud
Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 639 del 29 de febrero de 2012.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a
usted tener como prueba en este asunto los siguientes:

e D1: Abstract: PIVOT X ET AL "A multicenter phase If study of
XRP6258 adrhinistered as a 1-h i.v. infusion every 3 weeks in taxane-
resistant metastatic breast cancer patients." ANNALS OF ONCOLOGY

. : OFFICIAL JOURNAL OF THE EUROPEAN SOCIETY FOR

MEDICAL ONCOLOGY / ESMO SEP 2008, vol. 19, no. 9, septembre

2008 (2008-09).
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4. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:
4.1. Numeral 1 del articulo 586 del Cédigo de Comercio.

4.2, Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena.

4.3. En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS
Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes
documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

2. Documento que acredita al representante legal de LABORATORIOS
SYNTHESIS S.A.S.

3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

D1: Abstract: PIVOT X ET AL: "A multicenter phase Il study of XRP6258

administered as a 1-h i.v. infusion every 3 weeks in taxane-resistant

metastatic breast cancer patients." )

ANNALS OF ONCOLOGY : OFFICIALJOURNAL OF THE EURQPEAN

SOCIETY FOR MEDICAL ONCOLOGY / ESMO SEP 2008, vol. 19, no. 9,

septembre 2008 (2008-09).
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita
recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en Ia Carrera 13 N° 11995, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Senor director,

W%

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. dela].




