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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del 

artículo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 20 de febrero  de 
2012, con el N° 12-029506-00000-0000, por la(s) sociedad(es)  Genentech Inc., entró a fase 
nacional  la  solicitud  de  patente  de  invención  titulada “TERAPIA ANTIA-ANGIOGÉNESIS 
PARA  EL  TRATAMIENTO  DE  CÁNCER  DE  MAMA  PREVIAMENTE  TRATADO”,  que 
corresponde a la solicitud internacional PCT/US2010/045147 del 11 de agosto de 2010. 

SEGUNDO: Que el  extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad 
Industrial Nº 661 del 01 de febrero de 2013, habiéndose presentado oposición por parte de 
la(s)  sociedad(es)  Tecnoquímicas  S.A.  y  Lafrancol  S.A.S.,  la(s)  cual(es)  una  vez  fue(ron) 
estudiada(s) por el Despacho, desvirtuaron la patentabilidad del objeto en estudio como se 
analizará más adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5486,  notificado por fijación 
en lista el 13 de mayo de 2014, se requirió a la solicitante en los términos del artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las 
observaciones de carácter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los 
requisitos establecidos por esta Decisión para la concesión de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-029506-00013-0000 del 
22 de septiembre de 2014, respondió oportunamente el requerimiento formulado y presentó 
nueva(s) reivindicación(es) 1 a 3 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo 
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptó el nuevo 
capítulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas 
en el artículo  34 de la Decisión 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el artículo 14 de la Decisión 486 expedida por la 
Comisión  de  la  Comunidad  Andina  “Los  países  miembros  otorgarán  patentes  para  las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnología,  
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 3, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo 
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invención

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar métodos 
para el tratamiento de cáncer de mama. Para resolver este problema técnico la solicitud en 
estudio proporciona un kit para tratar un cáncer de mama metastásico previamente tratado 
en un paciente humano diagnosticado con cáncer de mama triple negativo que comprende 
un paquete que comprende una composición de anticuerpo anti-VEGF e instrucciones para 
utilizar la composición de anticuerpo anti-VEGF en combinación con quimioterapia como 
terapia de segunda línea. 
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6.2. Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El  artículo  30 de la  Decisión 486 de la  Comisión de  la  Comunidad Andina,  señala:  “Las 
reivindicaciones definirán la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser 
claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripción…”. 

A pesar de las modificaciones hechas al capítulo reivindicatorio (Rad.  N° 12-029506-00013-
0000) persiste la falta de claridad del objeto reclamado en la reivindicación 1, pues a pesar de 
que  el  preámbulo  se  refiere  a  un  kit  para  tratar  un  cáncer  de  mama  metastásico 
previamente  tratado  en  un  paciente  humano  diagnosticado  con  cáncer  de  mama  triple 
negativo, ésta no revela todas las características técnicas esenciales de un kit-de-partes y 
por el  contrario,  la materia reclamada  se entiende como una composición de anticuerpo 
anti-VEGF en combinación con quimioterapia. Tal como se indicó en el Oficio trasladado por 
esta Oficina, un kit-de-partes debe estar caracterizado por una preparación farmacéutica o 
medicamento  A  y  una  preparación farmacéutica  o  medicamento  B  indicándose  las 
cantidades  o  proporciones  definidas  de  ambas  preparaciones,  y  no  deben  incluirse 
instrucciones de preparación ni forma de administración de cada una de las preparaciones. 
Por lo tanto la solicitud no cumple con lo establecido en el Art. 30 D486.

6.3. Oposiciones presentadas

6.3.1 Argumentaciones de Tecnoquímicas S.A.

El opositor afirma que esta solicitud pretende obtener patente para un método para tratar un 
paciente  diagnosticado  con  cáncer  de  mama,  dicho  método  que  está  exceptuado  de 
patentabilidad por la Decisión 486 por no ser susceptible de aplicación industrial. Adicional a 
esto, el opositor argumenta que los componentes que integran el método de tratamiento no 
cumplen  con  los  criterios  de  novedad  o  nivel  inventivo.  En  primer  lugar,  el  anticuerpo 
empleado  anti-VEGF  corresponde  al  anticuerpo  Bevacizumab  (Avastin®),  el  cual  se 
encuentra plenamente documentado en el estado de la técnica y su patente se encuentra 
próxima a expirar (http://www.drugbank.ca/drugs/DB00112). En segundo lugar, el opositor 
traslada el  documento científico Miller  et al. 20051,  el cual se anticipa por completo a lo 
revelado en la solicitud de estudio, ya que describe el tratamiento de pacientes con cáncer 
metastásico de seno con Bevacizumab y capecitabina. En tercer lugar, el opositor cita el 
documento científico Ramaswamy  et al. 20062,  con el cual también se objeta la falta de 
novedad de la solicitud en trámite, al incluir la administración de Bevacizumab y Docetaxel 
para el tratamiento de cáncer de seno metastásico. En último lugar, el opositor presenta el 
artículo científico Burstein et al. 20083, el cual también describe el tratamiento de cáncer 
metastásico  de  seno  con  Bevacizumab,  pero  en  este  caso,  con  otro  agente 
quimioterapéutico: Vinorelbina.

La  compañía  opositora  concluye  de  esta  manera  que  el  método  de  tratamiento,  sus 

1 Miller, K, et al. 2005. Randomized Phase III Trial of Capecitabine compared with Bevacizumab plus 
Capecitabine in Patients with previously treated metastatic breast cancer. Journal of Clinical Oncology 
23(4):792-799. 

2 Ramaswamy et al. 2006. En línea: http://clincancerres.aacrjournals.org/content/12/10/3124.long

3 Burstein et al. 2008. En línea: http://clincancerres.aacrjournals.org/content/14/23/7871.long
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componentes  y  sus características  técnicas y funcionales ya han sido anticipados en le 
estado de la técnica, y como consecuencia la solicitud carece de novedad. Sumado a esto, 
afirma que la materia carece de nivel inventivo porque una persona versada en la materia 
tendría suficientes herramientas y motivaciones para sugerir un tratamiento como el que se 
pretende, haciendo uso de una terapia general con anti-VEGF y su combinación con otros 
agentes quimioterapéuticos. 

6.3.2 Argumentaciones de LAFRANCOL S.A.S.

El opositor afirma que las composiciones y combinaciones farmacéuticas que comprenden 
anticuerpos anti-VEGF en combinación con uno o más agentes terapéuticos antitumorales, 
útiles en el tratamiento del cáncer de mama metastásico, son totalmente conocidas en la 
industria farmacéutica, y por ello, no existe novedad sobre estos preceptos y mucho menos 
nivel inventivo en la solicitud en trámite. Adicionalmente, dice el opositor que la solicitante no 
puede  acceder  a  un  beneficio  de  patente  sobre  composiciones  y  combinaciones 
farmacéuticas que comprenden moléculas descubiertas  y plenamente identificadas en el 
sector químico-farmacéutico, como es el caso del Bevacizumab, el cual fue patentado en el 
año 1998  por la OMPI con No. WO98453314. 

Por otra parte, el opositor indica que la materia reclamada en la solicitud está excluida del 
beneficio  de patente  en concordancia con la decisión 486,  puesto  que se refieren  a un 
método  de  tratamiento.  Por  último,  el  opositor  presenta  tres  documentos  que  según 
argumenta,  demuestran  la  falta  de  novedad  y  nivel  inventivo  de  la  solicitud.  Dichos 
documentos son: Miller et al. 20075; Ramaswamy et al. 20062; y Burstein et al. 20083.

6.3.3 Respuestas del Solicitante 

En respuesta  a  los  argumentos  de  la  oposición  presentada  por  Tecnoquímicas  S.A.,  la 
solicitante presentó un nuevo capítulo reivindicatorio compuesto por 3 reivindicaciones, en el 
que se ha eliminado cualquier alusión a método de tratamiento, y en consecuencia se da 
cumplimiento a los requerimientos de la Decisión 486. 

Con relación a la falta de novedad y nivel inventivo sustentada por la oposición, la solicitante 
afirma  que  las  modificaciones  al  pliego  reivindicatorio  hacen  énfasis  en  un  kit  que 
corresponde a una composición farmacéutica destinada al tratamiento de segunda línea de 
pacientes diagnosticados previamente con cáncer de mama triple negativo metastásico, y 
no  como  un  tratamiento  de  primera  línea.  De  este  modo,  ninguno  de  los  documentos 
presentados por la oposición proporcionan un kit que permita el tratamiento de un subgrupo 
de  pacientes  que  padezcan  cáncer  de  mama  triple  negativo,  y  por  lo  tanto,  dichas 
anterioridades no se relacionan con el alcance de la presente invención. 

Para  soportar  la  actividad inventiva  relacionada con la  presente  invención,  la  solicitante 
presentó  el  artículo  científico  Brufsky  et  al. 20126,  en  el  cual,  según  la  solicitante,  se 

4 En línea: http://www.lens.org/images/patent/WO/1998045331/A2/WO_1998_045331_A2.pdf

5 Miller et al. 2007. En línea: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18160686

6 Brufsky  et  al. 2012.  Second-line  bevacizumab-containing  therapy  in  patients  with  triple-negative  breast 
cancer:  subgroup  analysis  of  the  RIBBON-2  trial.  Breast  Cancer  Res  Treat.  133(3):1067-75. 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22415477
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demuestra la existencia de un efecto sinérgico entre la quimioterapia y el Bevacixumab, al 
ser  empleados  en  el  tratamiento  de  pacientes  de  cáncer  de  mama del  subgrupo  triple 
negativo metastásico.

6.3.4 Respuesta del Examinador Técnico

En primer lugar, este despacho se encuentra de acuerdo con las sociedades Opositoras en 
cuanto a las argumentaciones con relación al incumplimiento del Artículo 20 de la Decisión 
486 la cuales son tenidas en cuenta para el examen de patentabilidad.

En  segundo  lugar,  los  documentos  presentados  por  ambas  compañías  opositoras,  al 
desvirtuar el nivel inventivo del objeto de la presente solicitud, se consideraron dentro del 
examen de patentabilidad puesto que anticipan el objeto de la solicitud. 

En  tercer  lugar,  respecto  al  argumento  de  la  solicitante  según  el  cual  los  documentos 
trasladados  por  la  oposición  no  proporcionan  de  manera  alguna  un  kit  que  permita  el 
tratamiento de un subgrupo de pacientes que padezcan de cáncer de mama triple negativo, 
se  aclara  que  las  reivindicaciones  no  definen  claramente  las  características  técnicas 
esenciales  del  kit  de  partes  si  no  que  se  refieren  a  una  composición  que  comprende 
bevacizumab  en  combinación  con  quimioterapia,  de  tal  manera  que  los  documentos 
presentados por  las sociedades opositoras  prosperan como elementos  que sustentan  la 
falta de nivel inventivo de la solicitud. 

6.4. Determinación del estado de la técnica

La  fecha  para  determinar  el  estado  de  la  técnica  es  el  15  de  agosto  de  2009,  que 
corresponde a la fecha de presentación de la solicitud de cual se invoca prioridad. 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontró (encontraron) el 
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D2
O’Shaughnessy & 

Brufsky 2008

“RiBBON 1 and RiBBON 2: Phase III Trial of 
Bevacizumab  with  Standard  Chemotherapy 
for Metastatic Breast Cancer”

Agosto/2008

El  documento  D27 presenta  los  ensayos  clínicos  RiBBON  1  y  2  que  consisten  en  la 
combinación de Bevacizumab con quimioterapia estándar para el tratamiento de cáncer de 
mama metastásico (Pág. 371 Col. derecha). 

6.5. Novedad.

Según lo dispuesto en el  artículo 16 de la Decisión 486:  “Una invención se considerará 
nueva cuando no está comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderá todo lo que haya sido accesible al público por una  
descripción escrita u oral, utilización, comercialización o cualquier otro medio antes de la  

7 O’Shaughnessy,  J  & Brufsky,  A.  2008.  RiBBON 1 and RiBBON 2:  Phase III  Trial  of  Bevacizumab with 
Standard  Chemotherapy  for  Metastatic  Breast  Cancer.  Clinical  Breast  Cancer  8(4):370-373. 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18757267
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fecha de presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”. 

En el presente caso, el kit reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la 
reivindicación  1  está  referida  a:  “Un  kit  para  tratar  un  cáncer  de  mama  metastásico 
previamente tratado en un paciente humano diagnosticado….” (Pág. 11 del radicado  N° 12-
029506-00013-0000).

La siguiente tabla presenta la comparación entre las características técnicas esenciales de 
la  solicitud  estudiada,  mencionadas  en  la  reivindicación  1,  y  las  reveladas  en   el  (los) 
documento(s) D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Características esenciales D2

Kit para tratar un cáncer de mama metastásico 
previamente  tratado  en  un  paciente  humano 
diagnosticado  con  cáncer  de  mama  triple 
negativo  que  comprende  un  paquete  que 
comprende  una  composición  de  anticuerpo 
anti-VEGF  e  instrucciones  para  utilizar  la 
composición  de  anticuerpo  anti-VEGF  en 
combinación  con  quimioterapia  como  terapia 
de segunda línea.

Tratamiento de pacientes con cáncer de 
mama  metastásico  tratados 
previamente  (Pág.  372  Col.  derecha, 
primer  párrafo).  que  consiste  en  la 
administración  de  bevacizumab  en 
combinación con quimiterapia estándar 
(Pág. 372 Col. derecha, primer párrafo).

La reivindicación 1, a pesar de ser encabezada como kit se refiere a una composición de un 
anticuerpo anti-VEGF en combinación con quimioterapia, para tratar un cáncer de mama 
metastásico  previamente  tratado.  De  acuerdo  con  la  tabla  anterior,  las  características 
esenciales del  objeto de la reivindicación 1 habían sido divulgadas previamente en el (los) 
documento(s) D2, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

El  documento  D2  divulga  la  combinación  con  quimioterapia  de  una  composición  de 
anticuerpo  anti-VEGF  (bevacizumab)  para  aumentar  el  tiempo  hasta  el  progreso  de  la 
enfermedad en pacientes con cáncer  de mama recurrente,  dando a conocer  un ensayo 
clínico de segunda línea (Ribbon 2) que evalúa la eficacia y seguridad de bevacizumab en 
combinación  con  regímenes  de  quimioterapia  estándar,  como  paclitaxel,  docetaxel, 
gemcitabina,  vinorelbina  y capecitabina,  en  pacientes  con cáncer  de mama metastásico 
tratados  previamente  (Pág.  372  Col.  derecha,  primer  párrafo).  Dicho  ensayo  clínico 
consideró dentro de los criterios de exclusión a pacientes KER2-positivos (Pág. 372 Col. 
derecha, tercer párrafo).  

En  consecuencia,  la  reivindicación  1  no  es  nueva,  según  lo  divulgado  en  el  (los) 
documento(s) D2.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 3 no mencionan alguna característica 
esencial que haga nuevo al objeto de la reivindicación 1, por lo tanto, tampoco cumplen con 
lo establecido en el mencionado artículo 16 de la Decisión 486.

Vale la pena aclarar, tal como se mencionó anteriormente, que el objeto reclamado en la 
presente solicitud no revela las características propias de un kit, por el contrario se refiere a 
una  composición  de  anticuerpo  anti-VEGF  en  combinación  con  quimioterapia.  Por  otra 






