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DILIA MARIA RODRIGUEZ DALEMAN 
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Referencia RESOLUCION: 24119 
Fecha: 30/04/2010 
Expediente: 4-95478 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Actuaciôn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dlas hÆbiles 
contados a partir del envio de la presente citación, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn de  la 
referencia profenda dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciôn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado antenormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e Informaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resolución a travØs de la opción servicios en linea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Can-era 13 No. 27-00 plsos 2, 5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el ni:imero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciOn consignado an el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: Info@slc.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 



Industria y Comercio 

REPUBLICA DE COLOMBIA S U P E R I N T E N D E N C I A 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERClO 

RESOLUCIÔN L 2 k 1 1 
Por la cual se resuelve un recurso de reposiciOn 

Rad. PCT 04 095478 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en 

el numeral 45 del articulo 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CQNSIDERANDO 

PRIMERO: Que, mediante Resoluciôn 61106 de 30 de noviembre de 2009, la 
Superintendencia de Industria y Comercio denegO la solicitud d,e patente de 
invención a la  creaciOn denominada "ADMINISTRACION DE AGENTES PARA EL 
TRATAMIENTO ’DE INFLAMACION", con fundamento en los articulos 14 y 18 de 
la becisiôn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, al estimar que la misma 
no cumple con el requisito de nivel inventivo por tratarse de una composiciôn que 
ya fue sugerida por el arte previo. 

SEGUNDO: Que, mediante escrito radicado en esta entidad el 30 de diciembre de 
2009 con el nUmero 04 095478 00015-0000, encontrÆndose dentro del termino 
establecido para el efecto, la doctora Dilia Rodriguez D’ AlemÆn en su calidad de 
apoderada de la sociedad Elan Pharmaceuticals, Inc, interpuso recurso de 
reposiciôn contra la citada Resoluciôr), con fundamento en los argumentos que a 
continuaciOn se sintetizan: 

La recurrente inicia su escrito de recurso, argumentando no estar conforme con 
los motivos por los cuales se negó  la presente solicitud, ya que segün ella, se 
afecto la altura inventiva con base en dos divulgaciones que no sugerian la 
composición farmacØutica para el tratamiento crónico de inflamaciôn patolOgica en 
Lin paciente, constituida por natalizumab, un estabilizador, un portador y/o un 
excipiente. 

Posteriormente, la apoderada transcribe apartes de la Resoluciôn impugnada, los 
cuales se relacionan con el articulo 30 de, la Decision 486 y afirma que las 
reivindicaciones son completamentØ claras, Ic que permite a una persona 
medianamente versada en la materia comprender fÆcilmente, que la presente 
solicitud hace parte del campo tØcnico de composiciones farmacØuticas; por Ic 
cual, el capitulo reivindicatorio define la materia a proteger, ya que, se encuentra 
completamente sustentado en la descripciOn y aclara que el hecho de no plasmar 
ejemplos especificos de cada una de las composiciones no quiere decir que a la 
invenciôn le falte claridad. Es asi, como esta solicitud contiene de 0,1 al 10% de 
natalizumab junto con un estabilizador, un portador y/o un excipiente. 

Por dtra parte, la apoderada manifiesta que esta Entidad viola los artIculos 14 y 18 
de la Decision 486, pues en efecto, la presente invenciOn soluciona un problema 
tØcnico real e igualmente satisface las necesidades del paciente a travØs de las 
composiciones aqul reivindicadas. 

Agrega, que la composiciOn muestraun perfil ventajoso en un regimen de dosis 
crOnico, ya que no solo es mas efectiva que un regimen de tiempo corto sino 
tambiØn, porque logra la supresiOn de la inflamaciOn patolOgica, situaciOn que no 
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hubiera podido predecir una persona medianamente versada en la materia a partir 
de las anterioridades DI y D2. 

La recurrente trae a colaciôn lo plasmado en la publicaciôn de Polman y 
colaboradores, Zivadinov y colaboradores y O’connor como argumento para 
respaldar las razones por las cuales la presente invenciOn cumple con lo 
establecido por la normativa andina en su articulo 18. 

TERCERO: Que, dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a 
resolver el recurso de reposiciôn interpuesto en los siguientes tØrminos: 

En cuanto al argumento, segUn el cual se violó el articulo 30 de la Decision 486. 
por su indebida interpretaciOn, es importante aclarar que si bien es cierto que en la 
reivindicaciOn I se reclaman composiciones farmacØuticas para el tratamiento 
crOnico de inflamaciOn patolOgica y que sus ingredientes bÆsicos estÆn 
conformados por un anticuerpo monoclonal como el natalizumab, un estabilizador, 
un excipiente y/o un portador, tØrminos etos que son ampliamente conocidos 
para el tØcnico medio en la materia, tamblØn lo es que en la DecisiOn andiha se 
establece que se debe delimitar y definir de manera clara y concisa el alcance de 
la invenciOn. Con base en 10 anterior y corno se evidencia en el presente 
expediente, los componentes estÆn siendo designados solo por denominaciones 
genØricas que no definen alguna composiciOn farmacØutica con lo que se obtiene 
un nmero ilimitado de composiciones, las cuales no encuentran sustento en la 
descripciôn. 

Por otra parte, en relaciOn con lo afir’mado por la recurrente en cuanto a que el 
capitulo reivindicatorio define la materia a proteger y SI se encuentra sustentado 
por Ia descripción, esta Entidad difiere de dicha afirmaciOn, ya que la 
reivindicaciOn 1 no solo reclama el natalizumab como anticuerpo monoclonal. Si 
bien en la reivindicaciOn I se reclama un anticuerpo monoclonal empleando la 
expresiOn "tal como", dicha expresiOn es indefinida e imprecisa, como quiera que 
da lugar a que se reclamen composiciones multiples que contengan anticuerpos 
monoclonales adicionales al natalizumab, por lo que se hace imposible determinar 
que todas las composiciones que se obtienen finalmente con este termino, 
presenten la actividad reclamada. 

Adicionalmente, es preciso anotar que las reivindicaciones 4, 5, 6, 12 y 13 
presentan la misma falencia que la reivindicaciOn 1, es decir no son concisas ya 
que tienen un nUmero indefinido de composiciones. Y, en cuanto al nivel inventivo 
de dichas reivindicaciones se enco,ntrO, que no hay evidencia tØcnica que 
demuestre que los compuestos presentan un efecto diferente o sorprendente a 
cuando se administran individualmente, como, por ejemplo, sinergia o disminuciOn 
de efectos colaterales entre otros. 

Se reitera a la recurrente que la reivindicaciôn 11 no es Clara, ya que reclama 
nuevamente la composición sin aportar elementos tØcnicos adicionales al ya 
sqlicitado, ademÆs la manera como se administra la composiciOn reclamada no es 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 3820840 

L Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info(sic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 



industria y Comercio 
REPUBLICADECOLOMBIA S U P E R I N T E N D E N C I A 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN - 2 4LLL.9 
Por Ia cual se resuelve un recurso de7Łposici6n 

Rad. PCT 04 095478 

Lin Ølemento tØcnico de esta. 

Sobre la violaciOn de los artIculos 14 y 18 por parte de esta Entidad que alega la 
recuitente argumentando que "Dl y D2 no sugieren ni enseæan que el natalizumab 
pudiera administrarse de manera crOnica en composiciones con estabilizadores, 
portadores y/o excipientes...", cabe anotar que el Despacho difiere de lo 
manifestado por la recurrente, ya que la anterioridad D2 divulga compuestos que 
se unen a VLA-4, para inhibir la adhesion de los leucocitos Utiles en el tratamiento 
de enfermedades inflamatorias corno el natalizumab y composiciones 
farmacØuticas que los contienen, en las cuales el activo se encuentra entre el 
1.2% al 10%, lo que permite evidenciar que la composicion de D2 corresponde a 
una sugerencia especifica de la composiciOn reclamada de manera general en la 
solicitud denegada. 

En cuanto al argumento, segün el cual el resultado obtenido con la presente 
solicitud no habria podido ser predicho por una persona medianamente versada 
en la materia a partir de las enseæanzas de las anterioridades Dl y D2, esta 
Oficina reitera que a lo largo del anâlisis realizado a  la presente solicitud se pudo 
determinar que Dl enseæa los estudios PK, los cuales revelan que dosis entre 1.0 
y 3.0 mg/Kg IV de natalizumab logran un nivel sØrico sostenido por 3 a 8 semanas. 
Lo cual sugiere que el uso de una sdla dosis IV de natalizumab puede limitar las 
recaidas agudas de MS. Esta información, le indica al tØcnico medio en la materia 
que el medicamento puede utilizarse de manera crônica gracias a su PK y que 
tambiØn se pueden hacer aplicaciones en periodos de tiempos prolongados. 

Finalmente, segOn la recurrente el documento de Polman y colaboradores muestra 
que la reincidencia de esclerosis multiple se encuentra caracterizada por el 
desarrollo intermitente de lesiones inflamatorias en el cerebro y en la espina dorsal 
lo que resulta en platedas de desmielinaciOn y pØrdida anoxal. Polman y 
colabbradores y Zivadinov y colaboradores tambiØn demostraron que pacientes 
que habian recibido un regimen de dosificaciOn crOnica de natalizumab muestran 
inflamaciOn patolOgica suprimida lo cual es reflejado en el articulo de Polman 
mediante un nUmero reducido de formaciOn de lesiones nuevas y agrandadas y, en 
el hallazgo de Zivadinov en cuanto a que no existe diferencia significativa en 
VWMTR entre pacientes tratados y controles normales. Zivadinov y colaboradores 
tambiØn demostraron que pacientes que recibieron un regimen de dosificaciOn 
crOnica de natalizumab mostrô remielinaciOn y Munschauer y colaboradores 
demostraron que dichos pacientes muestra’ remielinaciôn y retraso de parÆlisis. Y, 
O’Connor seæalô que el regimen de dosificaciOn crOnica es necesario para 
mantener la supresiOn de la enfermedad, debido a que la interrupciOn del regimen 
de dosificaciOn causa que la actividad de la enfermedad vuelva en pacientes 
tratados con natalizumab hasta los niveles de pacientes tratados con placebo 
(volver a los niveles de pacientes tratados con placebo sucede en los cuatro meses 
siguientes de la interrupciOn del tratamiento con natalizumab para todos los 
subgrupos clinicos). Finalmente, concluye la recurrente que la combinaciOn de los 
resultados mencionados, demuestra la veracidad de las enseæanzas del inventor 
en cuanto a que la administraciOn crOnica de composiciones de natalizumab 
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suprime la inflamaciôn  crOnica y que la administraciôn continuada de natalizumab es 
necesaria para mantener la supresion de (a inflamaciOn y la actividad de la 
enfermedad. 

� Sin embargo, esta Entidad se permite açlarar que, estos documentos no son 
considerados como relevantes para el anÆlisis de patentabilidad de la actual solicitud 
ya que, las composiciones reclamadas ya hablan sido sugeridas en Dl y D2 al igual 
que su utilidad para tratar pacientes con MS. Por lo cual, si se teen de manera 
detallada estos documentos no se establece que los estudios se hayan realizado 
utilizando las composiciones reclamadas en la actual solicitud. En algunos casos 
como el de Polman solo se menciona que se utilizO natalizumab a una dosis de 300 
mg pero no se describe la que se haya realizado con la presente composición 
recta mada. 

En ese orden de ideas, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple 
con los req uisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla merito para revocar 
la decisiOn impugnada. 

Con fundamentoen las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y 
Comercio, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la ResoluciOn 61106 de 
30 de noviembre de 2009, por medio de (a cual se denego (a solicitud de patente de 
invenciOn a la creaciOn denominada "ADMINISTRACION DE AGENTES PARA EL 
TRATAMIENTO DE INFLAMACION". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de (a presente 
resoluciOn a la doctora Dilia Rodriguez D’ AlemÆn, en su calidad de apoderada 
sustituta de la sociedad Elan Pharmaceuticals, Inc., o a quien haga sus veces, 
entregÆndole copia de la misma y advirtiØndole que contra ella no procede rØcurso 
alguno por to cual queda agotada la via gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 30 AR 20 10 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), 

Doctoralc1AICARLO ARCENARO JIMENE4;?5 

DILIA RODRIGUEZ DALEMAN 
Carrera 11 N° 86-53, Piso 6. 
Bogota D. C. 
2020,66 
202066 
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