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REF.: Asunto : Expediente No. 04-112812
Tramite : Patente de Invencién ]
Titulo : COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE ARSENITO PARA EL
TRATAMIENTO DE MALIGNIDAD

Actuacion : Recurso

Actuacion : Recurso de reposicién en contra la resolucion por medi
la cual se niega una patente de invencion.

Resolucion : No. 62183 del 30 de noviembre de 2009

Expediente No. 04-112812

Patente

PARA EL TRATAMIENTO DE MALIGNIDAD

Solicitante : KOMIPHARM INTERNATIONAL CO., LTD
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Sefior Superintendente de Industria y Comercio:

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado con cédula de
ciudadania C.C. No. 80.421.942 de Usaquén, con la Tarjeta Profesional No.
74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en mi calidad de
apoderado de la sociedad KOMIPHARM INTERNATIONAL CO., LTD, INC,
respetuosamente me dirijo a Usted con el fin de interponer RECURSO DE
REPOSICION dentro del término conferido para ello, contra la Resolucién No.
62183 proferida el dia 30 de noviembre de 2009 por esa Division de la
Superintendencia de Industria y Comercio.

I. PRETENSIONES:

Que se revoque la Resolucidon No. 62183 proferida por la Divisién de Signos
DIStII‘ltiVOS el dl’a 30 de noviembre de 2009, y en su Iugar se expida

de Invencion de la referencia.
II. FUNDAMENTOS DE HECHO:

1. La sociedad KOMIPHARM INTERNATIONAL CO., LTD, INC. presento

ante su Despacho la solicitud de patente en fase nacional PCT/NL -
02/00231, a la cual se le asigné el numero de expediente 04-112812, el 9
de noviembre de 2004. La patente fue radicada bajo el titulo®
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE ARSENITO PARA EL:

TRATAMIENTO DE MALIGNIDAD",

2. Tal solicitud fue aceptada por su despacho, ordendndose su publicacién en

la gaceta de la Propiedad Industrial No. 562 del 31 de marzo de 2006, sin
que se presentaran oposiciones en su contra, durante el correspondiente
término legal.

3. Luego de hacerse el examen de forma, se requirié a mi representada, en
los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina,
mediante Oficios 16812 del 27 de diciembre de 2007 y 7090 del 29 de
mayo de 2008, los cuales fueron debidamente respondidos, mediante
escritos del 28 de marzo y 9 de octubre de 2008, respectivamente,
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acompafiando un nuevo capitulo reivindicatorio, para efectos de subsanar
los requerimientos efectuados.

4. No obstante, su Despacho en virtud de la Resolucion No. 62183 de fecha 30
de noviembre de 2009, decidid negar la Solicitud de la referencia,

aduciendo una supuesta falta de novedad de la Patente de Invencién
solicitada.

III. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Fundamento el presente recurso en las siguientes normas:
1. Numeral 1 del articulo 586 del Cédigo de Comercio.
2. Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

3. En las demas normas concordantes.
IV. CONSIDERACIONES Y ARGUMENTOS JURIDICOS

- En la resolucién objeto de la presente, se admite el nuevo capitulo '
reivindicatorio y en consecuencia se practica el respectivo examen de fondo -
con base en el articulo 45 de la Decision 486 de la CAN.

- Una vez practicado dicho examen, el sefior examinador concluye que las .
nuevas reivindicaciones 1 a 5 contenidas en el folio 109, no cumplen con el :: Gl
requisito de novedad, en comparacion con los documentos: :

Ne DOCUMENTO FECHA
D1 W09918798 22-04-1999
D2 | B.R. Blakley Can J. Vet 1987
Res Vol 51, Paginas
240 A 243

- El sefior examinador advierte como argumento que D1 (folios 77 a 87)
divulga composiciones farmacéuticas que comprenden meta-arsenito de sodio

Grmap-Pedn Asvrmeons 50 e gpdsgal som

et H

Calle

MUF S sk Iy

o ‘ r "
o i b R R

Byt

L

Al 4
B S d OF R0 Torg Bte o Medelin Delunlbda



— —

ASEMARCAS ’\//\,4%
X\

(conocido como arsenito de sodio), y un auxiliar farmaceuticamente aceptable,
Utiles en el tratamiento de tumores sélidos (Ver folio 80, pagina 14, linea 12),
incluyendo, carcinoma colorrectal, carcinoma gastrico, seno, ovarios, prostata,
vejiga y rifiones (Ver folio 82, pagina 16, lineas 26-31 y Folio 83, pagina 17).

- En dicho orden de ideas, simplemente D1 revela una amplia gama de
compuestos potenciales, comprendiendo 8 clases de compuestos con al menos
23 compuestos que se mencionan especificamente. Del mismo modo, D1 sélo
revela una larga lista de tipos de cancer, incluyendo tumores y leucemias (por
lo menos 70), que puede ser tratada. o~ 7

Como tal, dicha anterioridad no da cuenta de qué compuestos pueden ser
utilizados para tratar cada tipo o tipos de cancer. En consecuencia, el experto
en la materia no tendria forma de saber si cualquier compuesto comprendido
en la divulgacién de D1 podria ser eficaz contra cualquiera de los citados tipos
de cancer. De hecho, DI reconoce esta realidad, en la pagina 14, lineas 30 y
31, que establece "la forma del compuesto de arsénico elegido pueden también
depender de la ubicacion y del tumor que se trate". En consecuencia, DI revela
una larga lista de compuestos posibles; una larga lista de tipos de cancer a ser
tratados y revela que el tipo de compuesto utilizado puede depender del tipo
de tumor.

- Igualmente, DI no proporciona una divulgacion mas amplia de cémo un
persona experta en la materia podré decidir qué compuesto es adecuado para’
el cual tumor, y no ensefia u ofrece una técnica en la que un experto podria.
incluso deducir esto. De hecho, la divulgacion de D1 no concreta de como o por.
qué cualquier compuesto en particular puede trabajar en relacién con el
tratamiento de cualquier tumor dado, y es aun incierto en cuanto a si uno o’
una pluralidad de efectos pueden tener lugar, como se muestra en la pagina.
11, linea 34 a la pagina 12, linea 17. '

- En consecuencia, la divulgacion de D1, cuando se toma en su conjunto
claramente no divulga la presente invencion, pues a pesar de reconocer el
hecho de que ciertos compuestos pueden ser necesarios para tratar ciertos
tumores, no .ofrece, como es la forma de seleccionar cualquier compuesto en
particular para tratar un tumor en particular, y, no revela ninguna razén para
seleccionar arsenito sodico para el tratamiento de los seis tumores citados en
la presente invencion, de hecho D1 no ofrece o ensefia técnica en absoluto de
que un experto en las artes, incluso podria deducir esto.

- Aunque esta anterioridad D1 se refiera a muchos compuestos de arsénico
diferentes, no define exactamente un compuesto que comprenda exactamente
el compuesto objeto de esta aplicacion, que es definido como compuesto
preferido. Las Unicas pruebas de actividad anticancerigena de los compuestos
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referidos son un ejemplo en el que el arsénico trioxido fue probado contra un \ /“\
panel de varias células de cancer y probado para la toxicidad de célula. La \Q
especificacibn no describe la actividad anticancerigena de ningun otro
compuesto.

- En conjunto, dicha anterioridad D1 sdlo revela aquellos compuestos de
arsénico que pueden ser usados para tratar cancer de varios origenes de
tejido, incluyendo tumores sélidos, linfomas, leucemias, canceres de origen
viral, y la metéstasis de los tumores sélidos, y aln la metastasis de hueso, que
es notoriamente dificil de tratar. (pagine 16, la linea 26 pagina 18, linea 17; y
pagina 20, linea 25 pégina 21, linea 13). La especificacion D1 cataloga mas de
cincuenta tipos de cancer humano, que proviene de todos los tipos de célula,
incluyendo el hueso, el sistema nervioso central, el epitelio, y sarcomas aun
inducidos por virus, sin cualquier direccion para la cual los compuestos de
arsénico son eficaces contra estos canceres.

A lo mas, D1 revela es el uso por "seleccion”, invitando al lector a seleccionar
entre varios compuestos de arsénico escogido entre varias formas de céncer y
pruebas de conducta para determinar si cualquier compuesto de arsénico
particular tiene cualquier efecto terapéutico contra cualquier forma particular
de cancer. La carencia de especificidad apoya la posicion que D1 no permite el
empleo de compuestos de arsénico diferentes al arsénico trioxido para tratar
tumores sdlidos y por lo tanto, no puede en ningun caso afectar la novedad de
fa invencion. :

- Aunqgue el arsénico trioxido haya sido encontrado como un agente eficaz en
términos quimio-terapéutico en el trato de algunos canceres, como leucemia,
los investigadores creen que la eficacia de compuestos de arsénico en el trato
del cancer es especifica tanto al tipo de tejido como a la célula.

- Para el sefior examinador el uso de arsénicos para el tratamiento del cancer.
no puede ser un genérico o derivar que afecta la novedad pues cualquier
derivado puede ser usado para lo mismo. Es claro que cada activo puede“" '\
comprender unos resultados diferentes e inesperados. Por ejemplo, es sabido

que algunos compuestos de arsénico comprenden alta toxicidad y no pueden

ser usados en tratamientos del cancer (como p.ej., melarsoprol) o son
ineficaces (p.ej., écido cacodilico y la sal de sodio de &cido de arsénico).

- El estado del arte determina el nivel de conocimiento y es lo que define una
habilidad en el momento de la clasificacidn. Esto define el arte pertinente, que
era conocido en el arte, el grado de previsibilidad. La literatura cientifica que
se relaciona con el arsénico sugiere que médicos expertos en 1998 no
entendieron el mecanismo de accién de compuestos de arsénico o sus efectos
sobre las células.
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Es claro que en 1998 habia incertidumbre considerable sobre el mecanismo de
accion del arsénico como un agente para el tratamiento del cancer, y que
aquella incertidumbre permaneciera hoy. Por consiguiente, el listado de un
enorme numero de arsénicos y una lista de los tipos posibles de cancer
incluyendo varias leucemias y tumores sin proporcionar la direccion de cual
activo es susceptible de tratar cada mal, sin definir claramente el efecto
terapéutico contra cualquier forma particular de cancer, no puede ser un efecto
en contra de la novedad de las presentes reclamaciones. No hay ningun
descubrimiento en la referencia citada del empleo de meta-arsenito de sodio
para tratar cualquiera de los tumores sélidos como si se hace en la presente
invencion.

- Este documento D1, lo que define y centra su invencion es a compuestos
arsénicos tal como el arsénico tri6xido que pueden ser usados para tratar el
cancer_de varios origenes. A la luz de la literatura cientifica, se ha encontrado
que el arsénico tridxido es éfectivo como agente quimioterapéutico en el
tratamiento de cancer, tal como la leucemia promielocitica. Adicionalmente, el
problema resuelto en este documento D1 difiere sustancialmente del problema
a resolver en la presente invencion toda vez que esta provee e€s un compuesto
apto para tumores sélidos y bajo los parametros de la solucién propuesta no
presenta relacién de toxicidad. Con este documento anterior D1, no es
tampoco posible tomar deducciones respecto a que todos los arsénicos son
Utiles para el tratamiento del cancer.

- Como tal, la presente invencion revela una composiciéon con una actividad
que antes no ha sido revelada o que como tal pueda ser predecible. Por lo
tanto no es posible deducir que todos los arsénicos son Uutiles en el tratamiento
de cancer o que el compuesto de D1 tiene los mismos efectos y es similar al
compuesto de la presente invencion que comprende meta-arsenito de sodio
para tratar tumores sélidos, tal como lo evidencia la presente solicitud.

- En cuanto al documento D2, el sefior examinador se refiere a que la
anterioridad D2 en los folios 111 a 114 ensefia una composicion de
metarsenito de sodio (arsenito de sodio), y su influencia sobre la formacion de
adenomas pulmonares.

- El invento relacionado con el documento D2, NO ensefa el empleo de
composiciones farmacéuticas que contienen meta-arsenito de sodio para tratar
el cancer pulmonar, pero es en cambio un ESTUDIO DEL EFECTO DE
COMPUESTOS DE ARSENICO SOBRE INMUNO-SUPRESION. No se refiere a
ninguna composiciéon. Los autores supusieron que los efectos cancerigenos
conocidos por contaminacion de arsenito o arsenato en el agua potable pueden
ser debido a un efecto inmuno-supresivo de tales compuestos de arsénico.
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Para probar la hipdtesis mencionada en el parrafo anterior, los autores
alimentaron con agua contaminada de arsenito o arsenato a ratones durante
un periodo de unas doce semanas y luego inyectaron los ratones con uretano,
que es sabido que causan adenomas.

El efecto del compuesto de arsénico sobre el tamafio de tumor y el desarrollo
fue analizado para determinar si el compuesto de arsénico habia causado
inmuno-supresion. Los autores concluyeron que el "la actividad de inmuno-
supresion del arsénico no parece influir en el desarrollo del adenoma que
sugieré que el riesgo de cancer en el hombre asociado con la exposicion de
arsénico se deba probablemente a mecanismos de imuno-vigilancia”. Asi, esta
referencia D2 simplemente ensefia el empleo de arsenito de sodio como un
instrumento de investigacién para estudiar el mecanismo por el cual el arsenito
causa cancer y claramente no ensefla composiciones farmaceuticas para el
tratamiento del mismo.

- Por lo tanto, atendiendo a que estos documentos D1 y D2 simplemente hacen
referencia al estado del arte a la fecha pero no aportan una composicion que
incluya el mismo activo, es posible concluir que no afectan la novedad de la
presente invencion. Ninguno de las dos anterioridades revela un compuesto
que incluya “una sal de meta-arsenito y un auxiliar aceptable

farmacéuticamente, donde dicha sal de meta-arsenito es un meta-arsenito de

sodio”.

- En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la
solicitud colombiana 04-112812 es NOVEDOSA toda vez que lo que pretende

cumple con los tres requisitos para su proteccion, la NOVEDAD, la ALTURA o:

NIVEL INVENTIVO y la APLICACION INDUSTRIAL.

Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declara ;

fundados los presentes argumentos y CONCEDER el registro Patente de
Invencién denominada "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE
ARSENITO PARA EL TRATAMIENTO DE MALIGNIDAD”, a nombre de mi
representada, la sociedad KOMIPHARM INTERNATIONAL CO, LTD.
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NOTIFICACIONES

Para el efecto de las notificaciones por disposicién del articulo 50 del
decreto 01 de 1984 debe hacer su despacho, le informo recibiré
notificaciones en la secretaria de su despacho o en mis oficinas de
abogado, situadas en la calle 67 # 7-35 oficina 1204, de Bogota, teléfono
319 2900 ext. 236, fax 321 0295.

De la sefora Jefe,

MAURICIO JARAMILLO
C.C. 80.421.942 de Usaquen
T.P. 74.555 C.S.).
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién N° 04 112812

Una vez recibido y estudiado el recurso de reposicion presentado por el interesado,
contra lo que dicta la Resolucion N° 62183 de 30/11/2009 donde se niega el
otorgamiento de Patente de Invencién, se emite el siguiente concepto:

1. Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la deseripcion (folios: 104 a 108) y las reivindicaciones
(folio: 109). \

La presente solicitud reivindica prioridad coreana N° PCT/NL02/00231 de 10/04/2002
y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

2. Objeto de invencion:

lLa presente solicitud se relaciona con:

Composicién farmacéutica que comprende arsenito para el tratamiento
de malignidad

Reivindicaciones 1 a 5: Se reivindica una composiciéon farmaceéutica para el
tratamiento de un tumor sélido caracterizada porque comprende una sal de meta-
arsenito y un auxiliar aceptable farmacéuticamente, donde dicha sal de meta-
arsenito es un meta-arsenito de sodio. o

E!l objeto de ia solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC: A 61 K 33136

3. Respuesta a los argumentos del sefnor solicitante:

3.1. Fundamentos con respecto a la divulgacion genérica de D1:

El sefior recurrente afirma lo siguiente. (...) simplemente D1 revela una amplia
gama de compuestos potenciales, comprendiendo 8 clases de compuestos con al menos 23
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compuestos que se mencionan especificamente. Del mismo modo, D1 s6lo revela una larga
lista de tipos de cancer, incluyendo tumores y leucemias (por lo menos 70), que puede ser
tratada”.

"Como tal dicha anterioridad no da cuenta de qué compuestos pueden ser utilizados para
tratar cada tipo o tipos de cancer. En consecuencia, el experto en la materia no tendria forma
de saber si cualquier compuesto comprendido en la divulgacién de D1 podria ser eficaz contra
cualquiera de los citados tipos de cancer. De hecho, D1 reconoce esta realidad, en la pagina
14, lineas 30 y 31 que establece la forma del compuesto arsénico elegido puede también
depender de la ubicacion y del tumor que se frate”

“Aunque esta anterioridad D1 se refiera a muchos compuestos de arsénico diferentes, no
define exactamente un compuesto que comprenda exactamente el compuesto objeto de esta
aplicacion, que es definido como compuesto preferido. Las dnicas pruebas de actividad
anticancerigena de los compuestos referidos son un ejemplo en el que el arsénico trivxido fue
probado contra un panel de varias células de cancer y probado para la toxicidad de célula
(sic). La especificacion no describe la act/wdad anticancerigena de ningun compuesto”.

“(...) la carencia de especificidad apoya la posicién que D1 no permite el empleo de
compuestos de arsénico diferentes al arsénico trioxido para tratar tumores solidos y por lo
tanto, no puede en ningtn caso afectar la novedad de la invencion”.

En consideracién a los argumentos del senor ‘solicitante esta Superintendencia se
permite sefialar lo siguiente:

El estudio definitivo que llevé a la conclusion sobre la falta de novedad de la materia
reivindicada se efectud al tenor de las reivindicaciones 1 a 5 del folio 109, en las que
se definid una composicion farmacéutica para-el tratamiento de un tumor sdélido
caracterizado porque comprende una sal'de meta-arsenito y un auxiliar aceptable
farmacéuticamente donde dicha sal de meta-arsenito es un meta-arsenito de sodio.

Por su parte, el antecedente D1 — WO9918798 - revela una composicion
farmacéutica a base de sales de compuestos de arsénico las cuales pueden ser
utilizadas en variadas formas, preferiblemente las sales inorganicas debido a que
presentan toxicidad reducida, entre estas el arsenito de sodio, también conocido
como meta-arsenito de sodio.

La publicacién D2 revela una composicion de meta-arsenito de sodio (arsenito de
sodio) y evalta su influencia sobre fa formacién-de adenomas pulmonares,

De esta manera, el elemento caracteristico que define las composiciones
reivindicadas, esto es, la presencia de la sal meta-arsenito de sodio en combinacion

N



con excipientes farmacéuticos dentro de un vehiculo o sistema de entrega
denominado composicion fue anticipado en su totalidad por el estado del arte
divulgado de forma independiente en cualquiera de las publicaciones D1 o D2,

Asi las cosas, con independencia de:que las enseflanzas de la publicacion D1
puedan llegar a ser catalogadas de excesivamente genéricas es claro que dentro de
sus enserianzas se divulgan composiciones farmaceéuticas que contienen sales de
arsenito de sodio, tal y como claramente se: comprende a partir de la lectura del folio
80 correspondiente a la citada anterioridad.’ ;

Ahora bien, esta Superintendencia se permite recordar al sefor recurrente que la
materia reclamada se encuentra circunscrita al tenor de las reivindicaciones y
precisamente es su contenido y alcance el que se compara con el estado del arte,
por lo que aun cuando el antecedente no indique cuales de esas sales de arsénico
puedan ser utilizadas para tratar cada tipo o tipos de cancer, ello no implica que ia
publicacion D1 deba ser excluida del arte previo y cercano a la invencion o que deje
de catalogarse como ensefianza fundamental para llegar a la invencion, puesto que
el efecto técnico asociado, es decir, la aplicacidon terapéutica de la materia
reivindicada no forma parte de los elementos caracteristicos que definen las
composiciones y tampoco es el objeto de la invencion, ya que si asi lo fuera se
estaria reivindicando un categoria inventiva que no ha sido contemplada por la
Decision 486.

Tampoco se esta evaluando la eficacja de la composicion farmaceutica frente a un
determinado tipo de cancer, sino,los. eleme;ntos caracteristicos que definen la
composicion, cuales son, las cantidades. y propormones de los ingredientes
farmacéuticos que la constutuyen y preclsamente estos elementos son los que se
encuentran anticipados en su totahdad poriel citado antecedente D1.

En lo que respecta al argumento de la carencia de especificidad esta
Superintendencia se permite sefialar que contrario a lo afirmado por el sefor
solicitante el antecedente D1 refiere Ia existencia de composiciones de arsenito de
sodio cuyas denominaciones comunes equivalentes son: meta-arsenito de sodio,
sodio meta-arsenito, acido arsenoso sal de sodio, sodio arsenito anhidro, sodio
dioxoarseniato (1) y arsenito sbdico. Asi las cosas, no por el hecho de que en &l
antecedente D1 se omita denominar la sal inorganica en la forma como la ha
denominado el sefor solicitante, esto es, como meta-arsenito de sodio ello implica
que se trata de una sustancia diferente a la reivindicada en la solicitud y es en
consideracion a esta circunstancia que esta Superintendencia fundamenta la falta de




novedad de la materia reivindicada. ' A

3.2. Fundamentos con respecto a la acfi\/idad gque revela D1:

El sefior recurrente afirma lo siguiente: “(...) D1 no proporciona una divulgacién
méas amplia de cémo una persona experta en la materia podré decidir qué compuesto es
adecuado para cual tumor, y no ensefla u ofrece una técnica en la que un experto podria
incluso deducir esto. De hecho, la divulgacién de D1 no concreta cémo o porqué cualquier
compuesto en particular puede trabajar en relacion con el tratamiento de cualquier tumor dado,
y es aun incierto en cuanto a si uno o una pluralidad de efectos pueden tener lugar, como se
muestra en la pégina 11, linea 34 a la pagina 12, linea 17,

“en consecuencia, la divulgaciéon de D1, cuando se toma en su conjunto, claramente no
divulga la presente invencion, pues a pesar de reconocer el hecho de que ciertos compuestos
pueden ser necesarios para tratar ciertos tumores, no ofrece, cémo es la forma de seleccionar
cualquier compuesto en particular para tratar un tumor en particular, y, no revela ninguna
razon para seleccionar arsenito sédico para.el tratamiento de los seis tumores citadas en la
presente invencion, de hecho D1 no ofrece o ensefia técnica en absoluto de que un experto en
las artes, incluso podrfa deducir esto”.

Como se indico en el aparte anterior, la evaluacion de la novedad correspondiente a
la materia reivindicada se concreta en la determinacién de los elementos técnicos
caracteristicos que definen la composicién de meta-arsenito de sodio, por 10 que
alin cuando el antecedente D1 - WQ9918798 - no mencione que la citada
composicion puede aplicarse a un. determinado -tipo de tumor, se pueden
desacreditar sus ensefianzas o restar importancia a su contenido, toda vez que
continla siendo manifiesto que la publicacion anticipa todos los elementos
caracteristicos que definen las composiciones reivindicadas.

Es importante reiterar que la divuigacion de la aplicacion terapéutica y farmacolégica
de una composicion forma parte de los elementos que acompanfian la descripcion de
la solicitud y constituye parte de las ventajas técnicas. No obstante, para fa
evaluacion de la novedad s6lo se tienen en cuenta los elementos caracteristicos que
definen el objeto reivindicado, independientemente del efecto técnico que se atribuya
a la invencion, :

En el presente caso, la invencion es de producto y pertenece al sector de la quimica
farmacéutica, por lo que se evaldan los elementos que constituyen la formulacién
para efectos de la determinacion de la novedad, es decir, la combinacién de
ingredientes y con independencia del efecto. farmacoldgico que la combinacion de los
mismos cause. Lo anterior, en razén a que. Ia CItada combinacion de la sal de meta-
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arsenito sédico con excipientes fue anticipada por el estado del arte y atin cuando el
sefior solicitante pretenda basar la novedad de la formula en el efecto técnico que
causa, es claro que los elementos de Ia composmon se encuentran completamente
comprendidos en D1. T
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Ahora bien, cuando el sefior solicitante aflrma que Ia publicacién D1 no revela la
forma de seleccionar el compuesto para tratar un tumor en particular y que ademas,
tampoco sefiala razon alguna para seleccionar arsenito soédico en el marco de los
tratamientos para el control de! crecimiento tumoral, desconoce el contenido de la
publicacion D1 en el que se determina claramente que dentro de los beneficios de
administrar sales de arsenico se encuentran el control de crecimiento de tumores
(ver folio 78 del citado antecedente), con independencia de la clase de sal de
arsénico, pero luego en el folio 79 establece que los compuestos de arsénico han
mostrado actividad en el tratamiento de cancer de mama, pulmoén, colon y ovario,
entre otros. Adicionaimente, en el folio 80 los investigadores Ellison y colaboradores
de D1 sefialan que si bien el arsénico se ha venido utilizando dentro de un abanico
considerable de opciones, las sales inorganicas que resultan de eleccion son el
arsenito de sodio, el tridxido de arsénico y el arsenito calcico, entre otras.

Asi las cosas, aun cuando el antecedente no establezca metodologia alguna para
seleccionar una sal en particular, ello no |mpllca que no hubiera logrado anticipar
todos los elementos caracteristicos: de ia comppsicion reivindicada, razén por la cual,
esta Superintendencia reitera que en wrtud delas ensefianzas de la publicacion D1
la materia reclamada carece de novedad.

Caen bt o s .. .
3.3. Fundamentos con respecto.a las acy.wdad atribuida al arsénico trioxido:

El sefior recurrente afirma lo siguiente: “Aunque el arsénico trioxido haya sido
encontrado como un agente eficaz en términos quimio-terapéuticos en el trato de algunos
canceres, como leucemia, los investigadores creen que la eficacia de compuestos de arsénico
en el trato de céncer es especifica tanto al tipo de tejido como a la célula”.

Taly como se ha venido sefialando en apartes anteriores, el antecedente D1 no sélo
menciona la sal trioxido de arsénico en el abanico de posibilidades que tienen cabida
dentro del tratamiento del cancer sino que refiere la aplicacion de la sal arsenito de
sodio para el manejo de las mismas patologias y ademas contempla su
incorporacion dentro de un sistema de entrega farmacéutico que incluya diversos
excipientes y ademas, la eficacia de la composicidn de arsenito de sodio para el
manejo del cancer fue mencionada de manera general en el citado antecedente.



3.4. Fundamentos con respecto a los arqumentos del examinador sefalados en
el examen definitivo:

El sefior recurrente afirma lo siguiente. “Para el sefior examinador el uso de
arsénicos para el tratamiento del cancer no puede ser un genérico o derivar que afecta la
novedad pues cualquier derivado puede ser usado para lo mismo. Es claro que cada activo
puede comprender unos resultados diferentes e inesperados. Por ejemplo, es sabido que
algunos compuestos de arsénico comprenden alta toxicidad y no pueden ser usados en
tratamientos del cancer (como p. ej. Melarsoprol) o son ineficaces (p. ej. Acido cacodllico y la
sal de sodio de &cido de arsénico).

Frente al argumento del sefior solicitante es importante reiterar que i) el antecedente
D1 sefial6 la eficacia de la sal arsenito de sodio para el manejo del cancer por lo
menos de forma genérica vy ii) revelé todos los elementos que caracterizan la
composicion reclamada, por lo que aldn cuando cada sal de arsénico presente
diferente perfil farmacologico en el manejo del cancer lo relevante para el caso en
concreto es que la citada publicacién anticipd los elementos caracteristicos que
definen las composiciones.

3.5. Fundamentos frente a las consideraciones que se debieron tener en cuenta
para catalogar el estado del arte previo a la invencion:

El sefior recurrente afirma lo siguiente: “E/ estado del arte determina el nivel de
conocimiento y es lo que define una habilidad en el momento de la clasificacion. Esto define e/
arte pertinente, que era conocido en el arte (sic), el grado de previsibilidad. La literatura
cientifica que se relaciona con el arsénico sugiere que medicos expertos en 1998 no
entendieron el mecanismo de accién de compuestos de arseénico o sus efectos sobre las
células’”.

“Es claro que en 1998 habia incertidumbre considerable sobre el mecanismo de accién del
arsénico como un agente para el tratamiento del cancer, y que aquella incertidumbre
permaneciera hoy. Por consiguiente, el listado de un enorme numero de arsénicos y una lista
de los tipos posibles de céncer incluyendo varias leucemias y tumores sin proporcionar la
direccién de cual activo es susceptible de tratar cada. mal, sin definir claramente el efecto
terapéutico contra cualquier forma particular de céncer, no puede ser un efecto en contra de la
novedad de las presentes reclamaciones. No hay. nmgun descubrimiento en la referencia
citada del empleo de meta-arsenito de sodlo‘para tratar cua/qu:era de los tumores sélidos
como si se hace en la presente anenCIOn e

Al respecto es preciso seflalar que aun cuando los aspectos farmacologicos
asociados al comportamiento de las sales de arsénico cuando se administran dentro

\
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de las alternativas de manejo del caneer no se mencionen en el antecedente D1,
como es el caso del mecanismo de acmén dela sal arsenito de sodio, ello no |mpllca
que en la publicacién no se revelara y anttcxzparan Ios elementos caracteristicos de
las composiciones que contienen la-sal de. meta arsenito de sodio, porque de hecho
en la fecha 22 de abril de 1999 los mvestlgadores Ellison y colaboradores lograron
establecer indicios de actividad primaria en el manejo de enfermedades neoplasicas
y metastasicas para un variado grupo de sales, entre ellas |la de interés para el sefior
recurrente. - :

Asi las cosas, aun cuando propiedades intrinsecas de las composiciones como es el
caso de su perfil y farmacodinamia no se divulguen en el antecedente ello no implica
que su contenido deje de afectar la novedad de la materia tal y como se encuentra
reivindicada.

3.6. Fundamentos con respecto al problema técnico resuelto porla invencion y
el divulgado en D1:

El sefior recurrente afirma lo siguiente: “Este docurmento D1, lo que define y centra
Su invencién es a compuestos arsénicos tal como el arsénico trioxido que pueden ser usados
para tratar el cancer de varios origenes. A Ja luz de la literatura cientifica, se ha encontrado
que el arsénico tribxido es efective: *cfomo nte’ quimioterapéutico en el tratamiento de
cancer, tal como la leucemia prom:elocitlca Adiciohd@lmente, el problema resuelto en este
documento D1 difiere sustancialmente de/ pro@!gma a résolver en la presente invencion toda
vez que esta provee es un compugstq aptp; umares, solidos y bajo los parametros de la
solucién propuesta no presenta telacion de ‘toxicidad. Con este documento D1, no es posible
tomar deducciones respecto a que todos fos arséchs son utiles para el tratamiento del
cancer”,

Nuevamente, esta Superintendencia se permite sefalar que el requisito afectado y
por el cual se decidi6 en contra de las pretensiones-del sefior solicitante corresponde
a la novedad, por lo que con independenciatdel problema técnico que plantea la
solicitud, con el examen de patentabilidad se logré demostrar que los elementos
caracteristicos de las composiciones se encuentran anticipados en su totalidad por la
publicacién D1 y como consecuencia de ello se afectd la novedad de las
composiciones.

No obstante, dados los argumentos que platea el sefior recurrente es pertinente
aclarar que la valoracion del problema técnico subyacente a la invencion forma parte
de una de las metodologias internacionalmente aceptadas para la evaluacion del
nivel inventivo, cual es, la aproximacion problema — solucion. Asi las cosas, dado
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que la materia reclamada fue objeto de negacién por causa de la falta de novedad,
no es pertinente sefialar que en razén a que el antecedente no resuelve el mismo
problema técnico de la solicitud no puede ser catalogado como arte previo y cercano
a la invencion, dado que dicha afirmacion carece de fundamento técnico y
desconoce los criterios para la valoracion de la novedad, cuales son la simple
comparacion con el estado del arte divulgado en una publicacién.

3.7. Fundamentos con respecto a la ,_Qos:bmdad de predecir los elementos de la
invencién:

El sefior recurrente afirma lo siguiente. “(..) /a presente invencion revela una
composicién con una actividad que antes no ha sido revelada o que como tal pueda ser
predecible. Por lo tanto no es posible deduar que todos los arsénicos son dtiles en el
tratamiento de cancer o que el compuesto de D1 tiene los mismos efectos y es similar al
compuesto de la presente invencién que comprende meta-arsenito de sodio para tratar
tumores sdlidos, tal como lo evidencia la presente solicitud”.

El criterio sefialado por el sefior solicitante frente a la posibilidad de predecir o no los
elementos que definen la materia reclamada no desvirtGan el hecho visible y
claramente demostrado de que el citado antecedente anticipa todos los elementos
caracteristicos de la composicion reivindicada. Y nuevamente se le aclara al sefior
recurrente que la actividad no es una caracteristica de la composicién reclamada
sino una propiedad intrinseca derivada de la administracion de la sustancia.

3.8. Fundamentos con respecto al gntecgcienté  D2:

El sefior recurrente afirma lo siguiente. “€/ invento relacionado con el documento
D2, no ensefia el empleo de composiciones farmacéuticas que contienen meta-arsenito de

sodio para tratar el cdncer pulmonar, pero es € cambio un estudio del efecto de compuestos
de arsénico sobre inmuno-supresién. No se refiere a ninguna composicién, Los autores
supusieron que los efectos antfcancer/genos conocidos por contaminacion de arsenito o
arsenato en el agua potable pueden ser debidwa un efecto inmuno-supresivo de tales
compuestos de arsenico.

(...) El efecto del compuesto: de:arsénico: @bne el tamaﬂo del tumor y el desarrollo fue
analizado para determinar si el compuesto de‘arsénico habla causado inmuno- supresion. Los
autores concluyeron que el la (sic) actividad de inmunosupresién del arsénico no parece influir
en ef desarrollo del adenoma que sugiere que el riesgo de cancer en el hombre asociado con
la exposicién de arsénico se deba probablemente a mecanismos de inmuno-vigilancia. Asi
esta referencia D2 simplemente ensefia el empleo de arsenito de sodio como un instrumento
de investigacion para estudiar el mecanismo por el cual el arsenito causa céancer y claramente
no ensefia composiciones farmacéuticas para el tratamiento del mismo”.
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Esta Superintendencia se permlte senalar que Ia evaluacnon de la novedad en virtud
de las ensefianzas de la publicacién D2 se concreta en la valoracion de los
elementos caracteristicos que definen la composicién y no en su propiedad
intrinseca, como es el caso de la actividad.

Ahora bien, es evidente que en el estudio divulgado por D2 se aplican composiciones
farmacéuticas que contienen 100ug/ml de arsenito de sodio y que por lo tanto
anticipan todos los elementos caracteristicos de las composiciones reclamadas,
cuales son: una composicidén farmacéutica de arsenito de sodio y excipientes. Asi,
con independencia de la hipétesis planteada por el estudio y de la conclusion que
arrojo el estudio cientifico lo que se debe rescatar es la aplicaciéon de formulaciones
farmacéuticas del compuesto objeto de interés para el sefior recurrente.

3.9. Fundamentos con respecto a los documentos D1y D2:

El sefior recurrente afirma lo siguiente. “(...) atendiendo a que estos documentos
D1y D2 simplemente hacen referencia al estado del arte a la fecha pero no aportan una
composicion que incluya el mismo activo, es posible concluir que no afectan la novedad de la
presente solicitud. Ninguno de las dos anterlorldades revela un compuesto que incluya una sal
de meta-arsenito y un auxiliar aceptab/e farmacéut/camente donde dicha sal de meta-arsenito
es un meta-arsenito de sodio,.. oy SR

Frente al argumento del sefior solicitante esta Dependencia logré demostrar que la
denominacién sal arsenito de sodio contemplada tanto en la divulgacion de D1 como
en D2 corresponde a la denominacion utilizada por el sefor recurrente en las
clausulas 1 a 5 para la definicién del compuesto activo incorporado dentro de las
composiciones farmacéuticas reivindicadas, por lo que las afirmaciones dei sefior
recurrente resultan contrarias al contenido técnico de cada uno de los antecedentes.
Y dado que cada una de las publicaciones de manera independiente menciona la
combinacion de la sal arsenito de sodio con excipientes dentro de un sistema de
entrega farmacéutico como 10 es la composicidn es claro que la materia carece de
novedad y por lo tanto, no cumple las disposiciones normativas del articulo 16 D.
486.

Teniendo en cuenta lo anterior y debido a que los argumentos presentados en el
Recurso de Reposicidn no desvirtuan, Jo que dicta la Resolucion N° 62183 de
30/11/2009 donde se niega el otorgamiento-de:la Patente de Invencién, se
recomienda ratificar dicha Resolucion donde se mega eI Privilegio solicitado para las
reivindicaciones 1 a 5 (folio: 109) o




Lo anterior para los efectos legales a que haya lugar.
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