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Seæor Superintendente de Industria y Comercio: 

MAURICIO )ARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identil9cado con cØdula de 
ciudadania C.C. No. 80.421.942 de UsaquØn, con la Tarjeta Profesional No. 
74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en ml 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 tØrmino conferido para ello, contra la Resolución 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 Resolución No. 62183 proferida por la Division de Signos 
Distintivos el dIa 30 de noviembre de 2009, y en su lugar se expida 
providencia motivada por medlo de la cual se CONCEDA la Solicitud de Patente 
de Invención de  la referenda. 

II. 

1 

FUNDAMENTOS DE HECHO: t 

La sociedad KOMIPHARM INTERNATIONAL CO., LTD, INC. presentó 
ante su Despacho la solicitud de patente en fase nacional PCT/NL 
02/00231, a la cual se le asignó el nümero 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". 

9, 

2. Tal solicitud fue aceptada por su despacho, ordenÆndose su publicación 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 
tØrmino legal. 

3. Luego de hacerse el examen de forma, Se requirió a ml representada, en 
los tØrminos 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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acompafiarido un nuevo capItulo reivindicatorio, para efectos de subsanar 
los requerimientos efectuados. 

4. No obstante, su Despacho en virtud de la Resolución No. 62183 de fecha 30 
de noviembre de 2009, decidió negar la Solicitud de la referencia, 
aduciendo una supuesta falta de novedad de la Patente de Invención 
solicitada. 

III. FUNDAMENTOS DE DERECHO 

Fundamento el presente recurso en las siguientes normas: 

1. Numeral 1 del artIculo 586 del Código de Comercio. 

2. ArtIculo 42 de la Decision 486 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena. 

3. En las dems normas concordantes. 

IV. CONSIDERACIONES Y ARGUMENTOS JURIDICOS 

- En la resolución 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 seæor examinador concluye que las 
nuevas reivindicaciones 1 a 5 contenidas en el folio 109, no cumplen con el 
requisito de novedad, en comparación con los documentos: 

No DOCUMENTO FECHA 
Dl W09918798 22-04-1999 
D2 

- 

B.R. Blakley Can J. Vet 1987 
Res Vol 51, PÆginas 

240 A_243  

- El sePior examinador advierte como argumento que Dl (folios 77 a 87) 
divulga composiciones farmacØuticas que comprenden meta-arsenito de sodio 
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(conocido como arsenito de sodio), y un auxiliar farmaceuticamente aceptable, 
ütiles en el tratamiento de tumores sólidos (Ver folio 80, pagina 14, lInea 12), 
incluyendo, carcinoma colorrectal, carcinoma gstrico, seno, ovarios, próstata, 
vejiga y riæones (Ver folio 82, pagina 16, lIneas 26-31 y Folio 83, pgina 17). 

- En dicho orden de ideas, simplemente Dl revela una amplia gama de 
compuestos potendales, comprendiendo 8 clases de compuestos con al menos 
23 compustos que se mencionan especIficamente. Del mismo modo, Dl solo 
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 que 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 Pa divulgación de Dl podrIa ser eficaz contra cualquiera de los citados tipos 
de cancer. De hecho, Dl reconoce esta realidad, en la pagina 14, lIneas 30 y 
31, que establece la forma del compuesto de arsØnico elegido pueden tambiØn 
depender de ía ubicaciÆn y del tumor que se trat&t. En consecuencia, Dl revela 
una larga lista de compuestos posibles; una larga lista de tipos de cØncer a ser 
tratados y revela que el tipo de compuesto utilizado puede depender del tipo 
de tumor. 

- Igualmente, Dl no proporciona una divulgacion mas amplia de como una 
persona experta en la materia podra decidir que compuesto es adecuado para 
el cual tumor, y no enseæa u ofrece una tecnica en la que un experto podria 
incluso deducir esto De hecho, Pa divulgacion de Dl no concreta de como o por 
que cualquier compuesto en particular puede trabajar en relacion con el 
tratamiento de cualquier tumor dado, y es ain incierto en cuanto a si uno o 
una pluralidad de efectos pueden tener lugar, como se muestra en Pa pagina 
11, lInea 34 a la pØgina 12, lInea 17. 

?441 
- En consecuencia, la divulgación de Dl, cuando se toma en su conjunto 
claramente no divulga la presente invención, pues a pesar de reconocer el 
hecho de que ciertos compuestos pueden ser necesarios para tratar ciertos 
tumores, no .ofrece, cómo es  la forma de seleccionar cualquier compuesto en 
particular para tratar un tumor en particular, y, no revela ninguna razón para 
seleccionar arsenito sódico para el tratamiento de los seis tumores citados en 
la presente invención, de hecho Dl no ofrece o enseæa tØcnica en absoluto de 
que un experto en las artes, incluso podrIa deducir esto. 

- Aunque esta anterioridad Dl se refiera a muchos compuestos de arsØnico 
diferentes, no define exactamente un compuesto que comprenda exactamente 
el compuesto objeto de esta aplicación, que es definido como compuesto 
preferido. Las Cinicas pruebas de actividad anticÆncerigena de los compuestos 

AIN I TA   



PINZON ’’ cii.. 

A V1 

referidos son un ejemplo en el que el arsØnico trioxido fue probado contra un 
panel de varias cØlulas de cancer y probado para la toxicidad de cØlula. La 
especificación no describe la actividad anticÆncerigena de nirigün otro 
corn Pu esto. 

- En conjunto, dicha anterioridad Dl solo revela aquellos compuestos de 
arsØnico que pueden ser usados pare tratar cancer de varios origenes de 
tejido, incluyendo tumores sólidos, linfomas, leucemias, cÆnceres de origen 
viral, y la metastasis de los turnores sólidos, y ain la metastasis de hueso, que 
es notoriamente difIcil de tratar. (pagine 16, Ia lInea 26 pagina 18, lInea 17; y 
pØgina 20, lInea 25 pagina 21, lInea 13). La especificación Dl cataloga mas de 
cincuenta tipos de cancer humano, que proviene de todos los tipos de cØlula, 
inctuyendo el hueso, el sisterna nervioso central, el epitelio, y sarcomas aUn 
inducidos por virus, sin cualquier dirección para  la cual los compuestos de 
arsØnico son eficaces contra estos cÆnceres. 

A 10 mÆs, Dl revela es el uso por "selección", invitando al lector a seleccionar 
entre varios compuestos de arsØnico escogido entre varies formas de cancer 

y 

pruebas de conducta para determinar si cualquier compuesto de arsØnico 
particular tiene cualquier efecto terapØutico contra cualquier forma particular 
de cancer. La carencia de especificidad apoya la posición que Dl no permite el .. 
empleo de compuestos de arsØnico diferentes al arsØnico trioxido para tratar 
tumores sólidos 

y 

por lo tanto, no puede en ningün caso afectar la  novedad de 
la invención. 

LU 

- Aunque el arsØnico trioxido haya sido encontrado como un agente eficaz en 
tØrminos quimio-terapØutico en el trato de algunos cÆnceres, como leucemia, 
los investigadores creen que la eficacia de compuestos de arsØnico en el trato 
del cancer es especIfica tanto al tipo de tejido como a la cØlula. 

- Para el seFor examinador el uso de arsØnicos para el tratamiento del cancer 
no puede ser un genØrico o derivar que afecta la novedad pues cualquier 
derivado puede ser usado para lo mismo. Es claro que cede activo puede 
comprender unos resultados diferentes e inesperados. Por ejemplo, es sabido 
que algunos compuestos de arsØnico comprenden alta toxicidad y no pueden 
ser usados en tratamientos del cancer (como p.ej., melarsoprol) o son 
ineficaces (p.ej., Æcido cacodIlico y la sal de sodio de acido de arsØnico). 

- El estado del arte determina el nivel de conocirniento y es lo que define una 
habilidad en el momento de la clasificación. Esto define el arte pertinente, que 
era conocido en el arte, el grado de previsibilidad. La literatura cientIfica que 
se relaciona con el arsØnico sugiere que medicos expertos en 1998 no 
entendieron el mecanismo de acciOn de compuestos de arsØnico o sus efectos 
sobre las cØlulas. 
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Es claro que en 1998 habIa incertidumbre considerable sobre el mecanismo de 
acción del arsØnico como un agente para el tratamiento del cncer, y que 
aquella incertidumbre permaneciera hoy. Por consiguiente, el listado de un 
enorme nümero de arsØnicos y una lista de los tipos posibles de cncer 
incluyendo varias leucemias y tumores sin proporcionar la dirección de cual 
activo es susceptible de tratar cada mal, sin definir claramente el efecto 
terapØutico contra cualquier forma particular de cncer, no puede ser un efecto 
en contra de la novedad de las presentes reclamaciones. No hay ningün 
descubrimiento en la referencia citada del empleo de meta-arsenito de sodio 
para tratar cualquiera de los tumores sólidos como si se hace en la presente 
invención. 

- Este documento Dl, lo que define y centra su invención es a compuestos 
arsØnicos tal como el arsØnico trióxido que pueden ser usados para tratar el 
cancer de varios origenes A la uz de la literatura cientifica, se ha encontrado 
que el arsØnico trióxido es Øfºctivo como agente quimioterapØUtio en el 
tratamiento de cancer, tal conio la leucemia promielocitica Adicionalmente, el 
problema resuelto en este documento Dl difiere sustancialmente del problema 
a resolver en la presente invención toda vez que esta provee es un compuesto 
apto para tumores sólidos y bajo los parÆmetros de la solución propuesta no 
presenta relación de toxicidad. Con este documento anterior Dl, no es 
tampoco posible tomar deducciones respecto a que todos los arsØnicos son 
ütiles para el tratamiento del cancer. 

- Como tal, la presente invención revela una composición 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 arsØnicos son ütiles en el tratamiento 
de cancer o que el compuesto de Dl tiene los mismos efectos y es similar al 
compuesto de la presente invención que comprende meta-arsenito de sodio 
para tratar tumores sólidos, tal como Jo evidencia la presente solicitud. 

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

- El invento relacionado con el documento D2, NO enseæa el empleo de 
composiciones farmacØuticas que contienen meta-arsenito de sodio para tratar 
el cancer pulmonar, pero es en cambio un ESTUDIO DEL EFECTO DE 
COMPUESTOS DE ARSENICOSOBRE INMUNO-SUPRESION. No se refiere a 
ninguna composición. Los autores supusieron que los efectos cancerIgenos 
conocidos por contaminación de arsenito o arsenato en el agua potable pueden 
ser debido a un efecto inmuno-supresivo de tales compuestos de arsØnico. 
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Para probar la hipótesis mencionada en el prrafo anterior, los autores 
alimentaron con agua contaminada de arsenito o arsenato a ratones durante 
un perlodo de unas doce semanas y luego inyectaron los ratones con uretano, 
que es sabido que causan adenomas. 

El efecto del compuesto de arsØnico sobre el tamaæo de tumor y el desarrollo 
fue analizado para determinar si el compuesto de arsØnico habIa causado 
inmuno-supresión. Los autores concluyeron que el la actividad de inmuno-
supresión del arsØnico no parece influir en el desarrollo del adenoma que 
sugiere que el riesgo de cancer en el hombre asociado con la exposición de 
arsØnico se deba probablemente a mecanismos de imuno-vigilancia". AsI, esta 
referenda D2 simplemente ensea el empleo de arsenito de sodlo como un 
instrumento de investigación para estudiar el mecanismo por el cual el arsenito 
causa cncer y claramente no enseæa composiciones farmacØuticas para el 
tratamiento del mismo. 

- Por lo tanto, atendiendo a que estos documentos Dl y D2 simplemente hacen 
referenda al estado del arte a la fecha pero no aportan una composición que 
incluya el mismo activo, es posible concluir que no afectan la novedad de la 
presente invención. Ninguno de las dos anterioridades revela un compuesto 
que incluya "una sal de meta-arsenito y un auxiliar aceptable 
farmacØuticamente, donde dicha sal de meta-arsenito es un meta-arsenito de 
sod/a". 

- En consecuencia y de acuerdo a Ia 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 protección,  la NOVEDAD, la ALTURA o 
NIVEL INVENTIVO y la APLICACION INDUSTRIAL. 

Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva decIara 
fundados los presentes argumentos y CONCEDER el registro Patente de 
Invención denominada "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE 
ARSENITO PARA EL TRATAMIENTO DE MALIGNIDAD", a nombre de ml 
representada, la sociedad KOMIPHARM INTERNATIONAL CO, LTD. 
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NOTIFICACION ES 

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

De la seæora Jefe, 

JAILLb\ 
C.C. 80.421.942 de Usaquen 
T.P. 74.555 C.S.J. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicacióri N° 04112812 

Una vez recibido y estudiado el recurso de reposición presentado per el interesado, 
contra lo que dicta la ResoluciÆn No 62183 de 30/11/2009 doride se niega el 
otorgamiento de Patente de lnvención, se emite el siguiente concepto: 

1. Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la desripciór (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 COfl lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina. 

2. Objeto de invención: 

La presente solicitud se relaciona con: 

Composición farmacØutica que comprende arsenito para el tratamiento 
de malign idad 

Reivindicaciortes I a 5: Se reivindica una composición farmacØutica para el 
tratamiento de un tumor sólido caracterizada porque comprende una sal de meta-

. arsenito y un auxiliar aceptable farmacØuticamente, donde dicha sal de meta-
arsenito es un meta-arsenito de sodio. 

El objeto de la solicitud definid2 an.jeriormente se clasifiçO en la IPC: A 61 K ’36 

3. Respuesta a los argumentos del seæor solicitante: 

3.1. Fundamentos con repecto a ía divulqación genØrica de Dl: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "( ... ) simplemente Dl revela una amp/ia 
gama de compuestos potenciales, comprendiendo 8 clases de compuestos Cofl a! menos 23 



compuestos quo so mencionan ospeolficamente. Del mismo modo, DI sOlo revela una larga 
lista do tipos do cØncer, incluyendo tumores y leucemias (patio menos 70), quo puede ser 
tratada ". 

"Coma tal dicha anterioridad no da cuenta de quØ compuestos pueden ser uti/izados para 
tra far cada f/pa a tipos do cØncer. En consecuencia, el exporto en la mater/a no tendria forma 
de saber si cualquier compuesto comprendido en la divulgaciOn do DI podrIa set eficaz contra 
cualquiera do los citados tipos de cAncer; De hecho, DI reconoce esta real/dad, en ía pAgina 
14, lineas 30 y 31 que establece [a forma del compuesto arsØnico elegido puede tambiOn 
depender do la, ub/caciOn y del tumor quo so trate". 

"Aun quo esta anterior/dad Dl so ref/era a muchos compuestos de arsOnico d/ferentes, no 
define exactarnente un compuesto que corn prenda exactamente ol compuesto objeto do esta 
ap/icaciOn, quo es definido coma compuesto prefer/do. Las Un/cas pruebas de actividad 
anticancerIgena do los compuestos refer/dos son un ejernplo en 0/ quo el arsØnico triOxido fue 

. probado contra on panel do var/as c6/alas de cAncer y probado pare la toxic/dad de cA/u/a 
(sic. La espec/ficac/On no describe la act/v/dad enticancerIgena do n/n gcin compuesto". 

.) Ia carenc/a do especific/dad apoya la posiciOn quo DI no perm/te el emploo do 
compuestos do arsAn/oo d/ferentes al arsOn/co tr/Oxido para tratar tumores sO//dos y par /0 
tan to, no puede en n/n gUn caso afectar ]a novedad do la /nvenciOn’ 

En consideración a los argumentos del seæorsolicitante esta Superintendencia se 
permite seæalar Ia siguiente: 

El estudio definitivo que Ilevó a  la conclusion sabre la falta de niovedad de la materia 
reivindicada se efectuO al tenor de las reivindicaciones I a 5 del folio 109, en las que 
se definiO una composición farmacØutica parael tratamiento de un tumor sOlido 
caracterizado porque comprende una sal de meta-arsenito y un auxiliar aceptable 
farmacØuticamente donde dicha sal de met-arsenito es un meta-arsenito de sodio. 

Par su parte, el antecedente Dl - W09918798 - revela una composiciOn 
. farmacØutica a base de sales de compuestos de arsØnico las cuales pueden ser 

utilizadas en variadas formas, preferiblemerite las sales inorgÆnicas debido a que 
presentan toxicidad reducida, entre estas el arsenito de sodio, tambiØn conocido 
coma meta-arsenito de sodio. 

La publicacioni D2 revela una composiciOn de meta-arsenito de sodio (arsenito de 
sodio) y evalua su tnfluenca sobre Ia fórmacion de,adenomas pulmonares 

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



con excipientes farmacØuticos dentro de un vehIculo o sistema de entrega 
denominado composición fue anticipado en su totalidad par el estado del arte 
divulgado de forma independiente en cualquiera de las publicaciones Dl a D2. 

AsI las cosas, con independencia de, que las enseæanzas de la publicación Dl 
puedan Ilegar a ser catalogadas de ºxsivh enth genØricas es clara que dentro de 
sus enseæanzas se divulgan composiciones farmacØuticas que contienen sales de 
arsenito de sodio, tal y coma claramentesecämprende a partir de la lectura del folio 
80 correspondiente a la citadarti-ioridàd’ 

Ahora bien, esta Superintendencia se permite recordar al seæor 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, 
par lo que aUn cuando el antecedente no indique cuÆles de esas sales de arsØnica 
puedan ser utilizadas para tratar cada tipo a tipos de cancer, ella no implica que la 
publicación Dl deba ser excluida del arte previo y cercano a la invenciôn o que deje 
de catalogarse como enseæanza fundamental para liegar a la invenciOn, puesto que 
el efecto tØcnico asociado, es decir, la aplicaciôn terapØutica 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 Ia fuera se 
estaria reivindicando un categoria inventiva que no ha sido contemplada par la 
Decision 486. 

Tampoco se esta evaluando la eficacI ce  la composiciOn farmacØutica frente a un 
determinado tipo de cancer, sino.los elemntos caracteristicos que definen la 
composiclon, cuales son, las cantidades y prporciones de los ingredientes 
farmaceuticos que la constituyen y precsan ne estos elementos son los que se 
encuentran anticipados en su totalidad pore citado antecedente Dl 

. En lo que respecta al argumento de la carencia de especificidad esta 
Superintendencia se permite seæalar que contrario a Ia afirmado par el seæor 
solicitante el antecedente Dl refiere la existericia de composiciones de arsenito de 
sodio cuyas denominaciones comunes equivalentes son: meta-arsenito de sodio, 
sodio meta-arsenito, Æcido arsenoso sal de sodio, sodio arsenito anhidro, sodio 
dioxoarseniato (Ill) y arsenito sódico. Asi las cosas, no por el hecho de que en el 
antecedente Dl se omita denominar la sal inorgànica en la  forma como la ha 
denominado el seæor solicitante, esto es, coma meta-arsenito de sodio eIIo 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 



3.2. Fundamentos con respecto a ía aötividad  que revela Dl: 

El seæor recurrente afirma 10 siguiente: "( .) DI no proporciona una divulgacion 
mÆs amplia de cOmo una persona experta en Ia materia podrØ decidir quØ compuesto es 
adecuado para cual tumor, y no enseha u ofrece una tØcnica en Ia que un experto podria 
inc/uso deducir esto. De hecho, Ia divulgaciOn de Dl no concreta cOmo o porque cualquier 
compuesto en particular puede trabajaren relaciÆn con eltratamiento de cualquier tumor dado, 
y as aCm incierto en cuanto a Si uno o una plural/dad de efectos pueden tener lugar, como se 
muestra en la pØgina II, linea 34 a Ia pØgina 12, llnea 17". 

"en consecuencia, la divulgaciOn de DI, cuando se toma en su conjunto, claramente no 
divulga Ia presente invención, pues a pesarde reconocer el hecho de que ciertos compuestos 

. pueden ser necesarios para tra tar ciertos tumores, no ofrece, cOmo es la forma de se/eccionar 
cualquier compuesto en particular para tra tar un tumor en particular, y, no rev&a n/n guna 
razón para seleccionar arsenito sod/co para 91 tratamiento de los seis tumores citadas en la 
presente invenciOn, de hecho Dl no ofrece o ensefla tØcnica en absoluto de que un experto en 
las artos, incluso podria deducir esto’ 

Como se indicô en el aparte anterior, Ia evaluación de la novedad correspondiente a 
la materia reivindicada se concreta en la determinación de los elementos tØcnicos 
caracteristicos que definen la composición de meta-arsenito de sodlo, por 10 que 
aün cuando el antecedente Dl - W09918798 - no mencione que la citada 
composiciOn puede aplicarse a un detŁrniinado tipo de tumor, se pueden 
desacreditar sus enseæanzas o restar importancia a su contenido, toda vez que 
continua siendo manifiesto que la publicâción anticipa todos los elementos 
caracteristicos que definen las composiciones reivindicadas. 

Es importante reiterar que la divulgacion de la aplicación terapØutica y farmacologica 
de una composiciôn forma parte de los elementos que acompanan la descripcion de 

 .

la solicitud y constituye parte de las ventajas tØcnicas. No obstante, para la 
evaluaciÆn de la novedad solo se tienen en cuenta los elementos caracteristicos que 
definen el objeto reivindicado, independientemente del efecto tØcnico que se atribuya 
a la invenciôn. 

En el presente caso, la invención esdeproducto y pertenece al sector de la qulmica 
farmacØutica, por lo que se evalüan los elementos que constituyen la formulación 
para efectos de la determinaciOn de la novedad, es decir, la combinación de 
ingredientes y con independencia del efectofamacoI6gio que la combinación de los 
mismos cause. Lo anterior, en razOn a que Ia citada combinaciOn de la sal de meta-



"a 

arsenito sôdico con excipientes fue anticipada par el estado del arte y aUn cuando el 
seæor solicitante pretenda basar la novedad de la formula en el efecto tØcnico que 
causa, es clara que los elementos delacom.po,sición  se encuentran corn pletamente 
comprendidos en Dl. 

Ahora bien, cuando el seæor soliQinte afirma queia publicaciOn Dl no revela la 
forma de seleccionar el compuesto para tratar un tumor en particular y que ademÆs, 
tampoco seæala razón alguna para seleccionar arsenito sódico en el marco de los 
tratamientos para el control del crecimiento tumoral, desconoce el contenido de la 
publicaciOn Dl en el que se determina claramerite que dentro de los beneficios de 
administrar sales de arsØnico se encuentran el control de crecimiento de tumores 
(ver folio 78 del citado antecedente), con indØpendencia de la clase de sal de 

. arsØnico, pero luego en el folio 79 establece que los compuestos de arsØnico han 
mostrado actividad en el tratamiento de cancer de mama, pulmOn, colon y ovario, 
entre otros. Adicionalmerite, en el folio 80 los investigadores Ellison y colaboradores 
de Dl seæalan que Si bien el arsØnico se ha venido utilizarido dentro de un abanico 
considerable de opciones, las sales inorgÆnicas que resultan de elecciOn son el 
arsenito de sodio, el trióxido de arsØnico y el arsenito cicico, entre otras. 

Asi las cosas, aün cuando el antecedente no, establezca metodologia alguna para 
seleccionar una sal en particular, ella no implica que no hubiera logrado anticipar 
todos los elementos caracteristicos de.la comppsicion reivindicada, razon por a cual, 
esta Superintendencia reitera que en virtud de las enseæanzas de la publicacion Dl 
a materia reclamada carece de novedad: 

3.3. Fundamentos con respecto a las actividad atribuida al arsØnico tnoxido 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "Aunque el arsØnico triOxido haya sido 
encontrado como un agente eficaz en terminos quimio-terapeuticos en el trato de algunos 

. cÆnceres, como leucemia, los investigadores creen que la eficacia de compuestos de arsØnico 
en el trato de cancer es especifica tanto al tipo de tejido como a la cØlula’ 

Tal y coma se ha venido senalando en apartes anteriores, el antecedente Dl no sOlo 
menciona la sat triOxido de arsØnico 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 ademÆs contempla su 
incorporaciOn dentro de un sistema de entrega farmacØutico que incluya diversos 
excipientes y ademÆs, la eficacia de la composiciOn de arsenito de sodio para el 
manejo del cancer fue mencionada de manera general en el citado antecedente. 



34. Fundamentos con respecto a los argumØntos del examinadorseæalados en 
el examen definitivo: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "Pare el seæor examinador el ’iso do 
arsºnicos para el tratarniento del cancer no puede ser un genØrico 0 derivar qua afecta ía 
novedad pues cualquier derivado puede ser usado pare /0 mismo. Es claro que cada activo 
puede comprender unos resultados diferantes e inesperados. Par ejemplo, es sabido que 
algunos corn puestos do arsØnico corn prenden a/ta toxicidad y no pueden ser usados en 
tratamientos del cancer (coma p. ej. Melarsoprol) o son ineficaces (p. ej. Acido cacodilico y la 
sal do sodio do Æcido de arsØnico). 

Frente al argumento del seæor solicitante es importante reiterar que i) el antecedente 
. Dl seæalO ía eficacia de la sal arsenito de sodio para el manejo del cancer por lo 

menos de forma genØrica y ii) reveló todos los elementos que caracterizan la 
composiciôn reclamada, por 10 que aün cuando cada sal de arsØnico presente 
diferente perfil farmacológico en el manejo:del cancer lo relevante para el caso en 
concreto es que la citada publicaciOn anticipO 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 invención: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "Elestado del arte determine elnivelde 
conocimiento y es lo qua define una habilidad en el momento de la clasificación. Esto define el 
arte portinente, que era conocido en el arte (sic), el grado de previsibilidad. La literature 
cientifica que so relaciona con el arsØnico sugiere qua medicos expertos en 1998 no 
entendieron el mecanismo de acción de compuestos de arsOnico o sus efectos sabre las 
ce/u/as". 

"Es claro qua en 1998 habla incertidumbre considerable sabre el mecanismo do acción del 
. arsØnico coma un agente pare el tratamiento del cancer, y qua aquella incertidumbre 

permaneciera hay. Par consiguiente, el listado de un enorme nmero de arsØnicos y ’ma //sta 
do los tipos p05/b/es do cancer incluyº,ndo varias leucemias y tumores sin pro porcionar ía 
direccion do cual activo as susceptible de tr..tar cada ma!, sin definir claramente el efecto 
terapØutico contra cualquier forma particular decancØr, no puede serum efecto en contra de la 
novedad do las presentes reclamaciones. No.M.ay, n/n gun descubrimiento en la referenda 
citada del empleo de meta-arsen:to do sOdlo pare tratar cualquiera de los tumoros sOlidos 
coma si se hace en Ia presente irtvØnciOn". - 

Al respecto es preciso seæalar que aün cuando los aspectos farmacolOgicos 
asociados al comportamiento de las sales de arsØnico cuando se administran dentro 
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Him Inc alternativas de manejo del cancer no se mencionen en el antecedente Dl 
como es el caso del mecanismo de acción d l st ärsenito de sod a, ello no implica 
que en la publicacion no se revelara y anticiparan lost elementos caracteristicos de 
las composiciones que Contienen Ia sal de mea-arsenito de sodia, porque de hecho 
en la fecha 22 de abril de 1999 los investiadores Ellison y colaboradores lograron 
establecer indicios de actividad primaria en el manejo de enfermedades neoplÆsicas 
y metastÆsicas para un variado grupo de sales, entre eUas la de interØs para el seæor 
recurrente. 

AsI las cosas, aün cuando propiedades intrInsecas de las composiciones coma 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 ericuentra 
reivindicada. 

3.6. Fundamentos con respecto al problema tØcn!co resuelto por la invención y 
el divu!qado en Dl: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: "Este documentoDi, loque define ycentra 
su invenciOn es a compuestos arsºnios tal como el arsØnico triOxido que pueden ser usados 
para tratar el cancer de varies or1gnes. A la luz de la literatura cientifica, se ha encontrado 

r$ que el arsØnico triOxido es efectivo omo agenta qwmioterapeutico en el tratamiento de 
cØncer, tal corno la leucemia promi&ocitica Adicionalmente al problema resuelto en este 
documento Dl difiere sustancialmonte de/pro/rr a rsoIveren ía presente invenciOn toda 
vez que esta pro yea as un camp tqaptppac him.  y bajo los parØmetros de ía 
soluciOn propuesta no presenta relaciOn de toxicidad Con este documento Dl no es posible 
tomar deducciones respecto a qua todos IosarsØnicôs son ütiles para el tratamiento del 
cancer". 

Nuevamente, esta Superintendencia se permite seæalar que el requisito afectado y 
par el cual se decidió en contra de las pretensiones del seæor solicitante corresponde 

� a la novedad, por lo que con independenciadel problema tØcnico que plantea la 
solicitud, con el examen de patentabilidad se logro demostrar que los elementos 
caracteristicos de las composiciones se encuentran anticipados en su totalidad por la 
publicaciôn Dl y como consecuencia de ello se afectó la novedad de las 
composiciones. 

No obstante, dados los argumentos que platea el seæor recurrente es pertiriente 
aclarar que la valoraciôn del problema tØcnico subyacente a la invención forma parte 
de una de las rnetodologias internacionalmente aceptadas para la evaluaciôn del 
nivel inventivo, cual es, la aproximación problema - solución. AsI las cosas, dada 
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que la materia reclamada fue objeto de negaciôn por causa de la falta de novedad, 
no es pertinente seæalar que en razón a que el antecedente no resuelve el mismo 
problema tØcnico de la solicitud no puede ser catalogado como arte previo y cercano 
a la invención, dado que dicha afirniación carece de fundamento tØcnico y 
desconoce los criterios para la valoración de la novedad, cuales son la simple 
comparaciOn con el estado del arte divulgado en una publicación. 

3.7. Fundamentos con respecto a Ia posibjiidad de predecirlos elementos de la 
invención: 

El seæor recurrente afirma 10 siguiente ( ) ía presente invenciOn revela una 
corn posiciOn con una actividad quo antes no ha .ido revelada 0 quo como tal pueda ser 
predecible Por /0 tanto no es posible deducir que todo.s los arsnicos son utiles en el 
tratamiento do cancer o quo el computhstO d6 Dl tiene los mismos efectos y es similar al 
corn puesto de Ia presente invenciOn quo cotnprende meta-arsenito do sodio para tratar 
turnores sO//dos, tal como /0 evidencia (a presente solicitud’ 

El criterlo seæalado por el seæor solicitante frente a la posibilidad de predecir o no los 
elementos que definen la materia reclamada no desvirtian el hecho visible y 
claramente demostrado de que el citado antecedente ariticipa todos los elementos 
caracterIsticos de la composición reivindicada. Y nuevamente se le aclara al seæor 
recurrente que la actividad no es una caracterIstica de la composiciOn reclamada 
sino una propiedad intrinseca derivada de Pa administración de  la sustancia. 

3.8. Fundamentos con respecto a! antecedente D2: 

El seæor recurrente afirma Ia siguiente: "El invento relacionado con e! documento 
02, no ensena el ernpleo do composicionesfamacØuticas quo corit/enen meta-arsenito do 
sodio para tratarel cancer, pulmonar, pero es 6h cambio un estudlo dol efecto do compuestos 
de arsØnico sobre inmuno-supresión. No se refiere a ninguna corn posición. Los autores 

� sLJpus/eron quo los efectos anticancerIgenos conocidos por contaminaciOn de arsenito o 
arsenato en e/ agua potable puedŁn sec d . Obidia un efecto inmuno-supresivo de tales 
corn puestos do arsØnico. 

(..) El efecto del cornpuesto dearsóniccx  obre el �tamano del tumor y eI desarrollo fue 
analizado para determinar si el compuesto dearsØnico hab(a causado inmuno-supresión. Los 
autores concluyeron que e/ la (sic) act/v/dad de inmunosupresión del arsØnico no parece influir 
en el desarrollo del adenoma quo sugiere que el riesgo do cancer en el hombre asociado con 
la exposición do arsØnico so deba probablemente a mecanismos de inmuno-vigilancia, Asf 
esta referenda 02 s/rn plemente ensena el empleo do arsenito de sodio como un instrumento 
do invest/gad/On para estudiar el mecanismo por el cual el arsenito causa cÆncery clararnente 
no ensena composidiones farmacØuticas para 61 tratamiento del mismo’ 



Esta Superintendencia se permitesenalar que la evaluaciôn de la novedad en virtud 
de las ensenanzas de la publicaciôn  D2 -se concreta en la valoraciOn de los 
elementos caracteristicos que definen la composiciôn 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 
farmacØuticas que contienen lOOpg/mI de arsenito de sodio y que por lo tanto 
anticipan todos los etementos caracterIsticos de las composiciones reclamadas, 
cuales son: una composicion farmacŁutica de arsenito de sodio y excipientes. Asi, 
con independencia de la hipótesis planteada por el estudio y de la conclusion que 
arrojO el estudio cientIfico to que se debe rescatar es la aplicaciOn de formulaciones 
farmacØuticas del compuesto objeto de interØs para el seæor recurrente. 

3.9. Fun ciamentos CQfl respecto a los documentos Dl y D2: 

El seæor recurrente afirma lo siguiente: ’( ... ) atendiendo a que estos documentos 
Dl y D2 simplemente hacen referenda al estado del arte a Ia fecha pero no aportan una 
corn posidión quo indluya el mismo activo, es posible concluir que no afectan Ia novedad do la 
presente solicitud. N/n gurio do las dos anterioridades rove/a un compuesto que incluya una sal 
do mota-arsenito y un auxiliar aceptabie, farmac4uticarnente, donde dicha sal do meta-arsenito 
CS un meta-arsenito de sodio. �. 

Frente at argumento del seæor solicitante esta Dependencia logró demostrar que  la 
denominaciOn sal arsenito de sodio contemplada tanto en la divulgacion de Dl como 
en D2 corresponde a la denominación utilizada por el seæor recurrente en las 
clÆusulas 1 a 5 para la definiciOn del compusto activo incorporado dentro de las 
composiciones farmacØuticas reIvindIcadas, por lo que las afirmaciones del seæor 
recurrente resultan contrarias at contenido tØcnico 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 farmacØutico como to es la composiciOn es claro que la materia carece de 
novedad y por to tanto, no cumple las disposiciones normativas del artIculo 16 D. 
486. 

Teniendo en cuenta to anterior y debido a que los argumentos presentados en el 
Recurso de Reposiciôri no desviria.n..,io que dicta la Resoluciôn N° 62183 de 
30/11/2009 donde se niega el otorgarnientc de Ia Patente de lnvenciOn, se 
recomienda ratificar dicha ResoluciOn donde sertiega el Privilegio solicitado para las 
reivindicaciones 1 a 5 (folio 109) 
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Lo anterior para los efectos legales a que haya lugar. 

Bogota, D.C., 


