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Comedidamente Is solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Camara 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., Centro del termino de cinco (5) dras 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horario de 8:00 am, a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluclOn 
de la referencia proferida dentro del expedients tramnitado con el nUmero de radicaciOn 
citado an at asunto. 

De no hacerse presente an el terrnino indicado anteriormente, la providencia an menciOn Be 
notificarÆ por edicto, el cual se tijara por el termnino de diez (10) dias an el Centro de 
DocumentaciOn e lnformacion. 

Para su comodidad el texto comnpleto de Ia resoluciOn se encontrarÆ disponible an la pªgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notiticaciOn, la cual podrÆ set 
consultada desde Un coniputador con acceso a Internet, an el pÆgina w’w.sic.gov.co, con el 
nUrnero de resolucion a traves de la opciOri trÆmites y servicios - de carªcter general 
transversal - consulta actos admninistrativos y providencias. 

En caso de qua se haya notificado, haga caso orniso de Ste aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA QE INDUSTRIA Y COMERCIO 

SedeCentro: CatTera 13 No. 27-00 pisos 3, 5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor indique ci numero de TSede CAN: Av Carrara 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070 

radicaciôn consignado  on el sticker imtaII Center 5920400 . Linea 018000-910165 
Tmweb: www.sic.gov.co e-mau: infosic.gov.co 

mTrEogota D.C. Colombia 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERC!O 
en ejerccio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en ci numeral 38 

del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010 y 

C ONS ID F RA N D 0 

PRIMERO: Que mediante escritd radicado ante esta Superintendencia ci 03 de octubre 
de 2005, con el No.05-99863, por of doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su 
calidad de apoderado de la sociedad GENENTECH INC y NOVARTIS AG, entrO a fase 
nacionai Is solicitud de patente de invenciOn titulada "FORMULACIONES DE 
FROTEINA Y ANTICUERPOS DE ALTA CONCENTRACION", que corresponde a la 
solicitud internadonal PCT/US2D04/009613 del 29 de matzo de 2004. 

SEGUNDO: Que una vez efectuädo of  examen de forma, en cuanto Ids requisios que - 
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la DecisiOn 
486 de la Comisión de la Comunidad Andina, el Tratado de CooperaciOn en materia de 
patentes (POT), el reglamento y la Circular Unica de la Supedntendencia de Industria y 
Ccrnercio, se ordenO publicar el e5aracto sin que se hubieran presentado oposiciones 
per pane de tercejos. 

TERCERO: cue realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la invendOn no 
es patentable. En consecuencia, con fundamento en Ic dispuesto en el articulo 45 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requiriO a la solicitante 
mediante Oficios Nos. 8178 y 7774, notificados ci 25 de junio de 2010 y 13 de mayo de 
2011, respectivamente, para que se pronunciara score las objeciones realizadas a la 
solicitud. 

CUARTO: Que ia soiicctante, mediante escrftos radfcâcios el 5 de noviembre de 2016 y 
el 21 de septiembre de 2011, atØndiO de forma oportna los requehrnientos efectuados 
a la solicitud y present aclariones. Finalmente, con la respuesta del 21 de 
septiembre de 2011, se altegó nuevo capitulo reivindicatorio (Ps. 418 y 419), el cual se 
ajustO a las prescripciones estabecidas en el articulo 34 de a mencionada DecisiOn 
486. 

QUINTO: Que segn lo thspuesso en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida per a 
ComisiOn de la Comunidad Angina se otorgarÆn patentes "(..) para las invenciones, 
Sean de producto o c/s procedimiento, en todos ins campus c/c la tecnologIa, siempre 
que sean nuevas, ten gan n/yel inventive y seen susceptibles de aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Que [as nuevas reivindicaciones 1 a 16, contenidas en Ids folios 418 y 419, no 
cumplen can of requisite de nivel inventive. La anterior, de acuerdo con las siçjuientes 
consid e raciones: 
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6.1. Objeto de la invenciOn 

El objeto de a presente solicitud de patente de irivenciOn consists en suministrar 
forrnu]aciones con alta concenträciOn de anticuerpos IgE, que son apropiadas para 
administraciOri subcutÆnea. 

El problerna planteado en esta solicitud es a dificultad de obtener formulaciones 
lIquidas de anticuerpo con alta concentraciOn, donde los anticuerpos no formen 
particulados debido ala inestabilidad de ia formulaciOn. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona formu]aciones 
liquidas estables que soportan altas conceritraciones de anticuerpos IgE, por ejernplo 
?:100 mg/ml proteina), que contienen entre otros HO] de Arginina, histidina, polisorbato. 

6.2. DeterrniriaciOn del estacio deJa tecnica 

6.2.1. Fecha determinants para dl anÆHsis comparative 

La fecha de presentaciOn de la solicitud de patente de la coal se reivindica pr(oridad es 
el 04 de abril del 2003, que corresponde ala sohcitud estado nidense No. 60/460.659. 

La fecha de priorioad foe tenid4 en cuenta para el examen de patentabilidac, segUn 
obra a tofu 410 reverso del expediente en estudio. 

6.2.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontrÆ el siguiente 
documento, anterior a la techa de la prioridad invocaç!a y relacionado con la materia Us 
la solicitud en estudio: 

Dl i WO 02/30463 18/04/2002 

’Tonicidad, osmoticidad, 1995 D2 Farmacia. EdcEon 
In r.-_- I nnn osmolalidad y osmolaridad’ .4,,  

6.2.3 lnformac16n derivada Us los antecedentes 

El documento WO 02/30463 (en adelante Dl) divulga tormu]aciones de protelna 
concentrada con viscosidad reducida, las cuales son pardcularmente Citi!es para 

administraciOn subcutänea. La aplicaciOn ademÆstrata el metodo para reducir [a 
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El documento Remington Farmacia (en adelante D2) divulga los valores normales de 
osmotalidad y & rango de la misrna en composiciones farmaceuticas (pàg 899, Fl. 409 
reverse). 

6.3. Mvel inventivo 

SogUn o disuesto en el ariicuio 18 de la Decisih 486 ’e cuns/derarÆ que una 
invenciOn Gene nivel invenhivo, si para una persona del :7cio norma/rncnte versada an 

ía mareria tØcnica correspondicnze, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni so 

hubiese derivado do manera evidente del estado do IacØcnica’. 

B estado do la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articuo 16 de a misma DecisiÆn, 
comprende ’todo Ia quo haya s/do accesible al pUb Ilco, POT una descr/pción escrita u 
oral, uti//zaciOn, comerciauzaciOn o cualquier atm media antes de la techa do 

presentac/On do Ia solicitud do patente o, en su ease, do la prior/dad reconocida’ 

El Tribunal do Justicia de la Comuniclad Andina recientemente ha dicho sobre este 
requisite, lo siguiente: 

7] este requisite ofrece al exarninador ía posibiledad do determinar si can los 
conocimientos tØcnicos que existlan a! momento �de to invención, se hubiese 
pod/do lie gar de manera evidente a Ia misrna, a si el rosa/redo hubiese s/do obv/o 
para an exports media en Is mater/a de que se Ware, es dec/i, pare una persona 
del oticio y normalnjente versada en ía mater/a tØcnica correspond/onto. 

1..) 
En este orden do ideas, se puede conclu/r quo tena /nvenciOn goza do nivel 
inventive cuanoo a los ojos do un experts Menlo an ci asunto do que se trate, so 
necesita adgo rn&s quo ia simple aplicac/On do losconocimientos tØcniccs an Ia 
mater/a para lIegw a ella, es dec/i, quo do contormiad con ci estaao do la tecnica 
ci invents no es consecuenc/a clara y directa do dicho estado. 

Este Tribunal, a! respects, man/fiesta quo: el inventor deve reunir los mØriros quo 
Ic permitan avebuirse una patente, solo s/ la invenc/On fruto do su /nvestigaciôn y 
desarro/lo creative conshituyp’on salto cuaiitativo en la eiaboración ne la regla 
teen/ca", actividad inteiectuà! minima quo perrnitirª que su /nvenc/On no sea 
evidente (no obvia) del estado do Ia tecneca.  

De acuerdo a Jo mencionado, ºsta Cticina determine quo la tormulaciOn tarmacØutica 
reMndicada carece de nivel inventivo, como quiera que para el tØcnico de nivel media 
versado en la mareria la obtención do  los mismos es oovia a partir del conocirniento 

brindado per Ia anterioridad Dl y D2. 

En etecto, realizada una compraciOn do ]as caracterIsticas tØcnicas esenciales de la 

materia reivndicada frente a las del estado de la tØcnica se obtiene a siguiente tabla 
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SOLICLTUD - - -- Dl  D2 --
FormulaciOn farmacØutica liquida FormulaciOn faraceutca Ilquida, -- 
gue es estabejv de baja turbidez estable y de viscosidth redudda No divulga 

un anticuerpo monoclonal and- proteina en al menos una cantdad No divulga  

IgE en una cantidad de 100 a be 80 rng/mL (reivindicacion 1) y 

260 mg/mL 
tipo anticuerpos anti-IgE 

I (reJndicacbnes 27-28_-______ 

Arginina-HCI an una cantidad de’ sal yio buffer qua puØde ser A- No dvuJga 

50 a 200 mM, 
HCI en al menos una cantidad de 
Cfl fllflfl ,;-A?- 0 fl\ 

histidina en una cantdad No divulga 
histidina en una cantidad tie 10 a aproximada de 100200 mM 
100 m  (reMndicacones4sysO) 

polisorbato en una cantidad de surfactante (reivJndicaciÆn 19 o divu y Nlga 
65) 

10.01 aO.1%, 

pH en in rango be 5.5 a 7.0 pH an el rango entre 4.2-5.3 o 6.5- No divulga 
12 (reivindicacion 45)  

vscosidad cinemâtica  inferior 0 viscosidad as de 50 cS 0 menos No divulga 
LJgaLa5 cS  (pg5Iinea33) 

I Osmolalidad 
normal 250 

osmolalidad en un tango entre 
mOsm/Kg, 

203 mOsm/Kg y 450 mOsm/Kg 
osmolalidad del 
suero 275 a 295 
mOsm/Kg (pug 899 
Cal q)  

Visto lo anterior y teniendo en cuenta que para ia reivindicaciOn 1 se recama una 
tormulaciOn tarmacØutica !iquid&que es estable y de baja turbidez, qua comprende: 

a) in andcuerpo monoctonal anti-gE en una cantidad iie 100 a 260 mglmL, 
b) Arginina-HCI en una cantidad de 50  200 mM, 
c) histidina en una cantidad de 10 a 100 mM, 
d) polisorbato en una cantidad de 0.01 a 01%, 
y doncle la formulaciOn ademäs se caracteriza por toner un pH en un rango de 5.5 a 

7.0, una viscosidad cinemàtica interior o igual a 50 cS (0.00005 M2/s), y a osmo!aHdad 

en un rango entre 203 mOsm/Kg y 450 mOsm/Kg. 

Sc tiene que ci uccumento uel esado de Ia L.cnlca :rns celcaLlo es D. (H. 

perque divuiga formuiacones be proteina con vsc ta reducida. Esta tormuIacidn 

con tie n a 

a) proteina en al menos una cantidad de 80 mg/mL (yer reivinthcaciOn 1) 

b) sal y/o buffer que puede serArg-HCI en al menos una canticiad be 50-200 mM (var 

reivindicaciOn 3 y 9) 
c) ’nistidina en una cantidad aproximada de 130-200 mM (ver reivindicaciones 48 y 50) 

?l C 
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Por su parte, la viscosidad de estÆ formuladón es de 50 cS C menos (päg 5, Inca 33) 

Adicionaimente, ia tormulaciOn cflvulgada en Dl estÆ disenada para ser usada en 
aphcaciOn subcutªnea, tal coma la do a solicitud y tarnbiØn se usa preferentemente en 
afecciones en la que intervienen anticuerpos anti-IgE tal coma afecciones alØrgicas (ver 
reivindicaciones 27 y 28). lnc]uso,en la preparación de Dl se menconan los mismos 
anticuerpos el anti-IgE, ci rhuMAbE25 y el rhuMAbE26 (ver reivindicaciOn 28), one son 
usados en [a tormulaciOn de la solicitud. 

Ahora bien, [a diferencia entre las formulaciones tarmacØuticas presentadas en Di y Ia 
materla reclamada en la solicitud en estudio, es que en Dl no so menciona 
especificamente la osmolaUdad presente en la formuaciOn, mientras que la solicitud 
define que la osmolalidad se encuentra en un range entre 200 mOsm/Kg y 450 
mOsrn!Kg. 

1 

Dicha diferencia, no parece conceder un efecto tecnLbo inesperado 0 una ventaja a la 
formu[aciOn reclamada, como quiera quo no presentauna mayor actividad inhibitoria en 
]a formación do particulados de anticuerpo. 

El problema resuelto por la solicitud es proveer una tornulaciOn farmacØutica con aim 
concentraciOn de anticuerpos que presente una osmojalidad entre 200 y 450 mCsm/Kg, 
to coal le confiere una menar turbidez ala formu[acióm 

Sin emoargo, la soluciOn propuesta resulta obvia, pJsto que el experto en la materia 
sabe que la osmolalidad requehda para soluciones Inyectables debe ser cercana a la 
osmolaidad presente en el suero normal, es deck una osmolalidad aprox de 285 
rnOsm/Kg, con un rango no mayor do 50 mOsm por encima a par debajo de ese valor, 
tal como In divulga el documento Remington Farmacia, 1995 (02) (pÆg. 899). 

Con esta ]nTormacon, a persona del oficia normalmente versaoa en [a mateæa sabe 
que la formulacidn farmacØutica inyectable debe esar dentro del rango estipulado para 
la osmolahdad normal y por tanto, ajustarÆ so formulaciOn ala misma. 

Teniendo en cuenta lo anterior, a partir de [a información de formulaciOn farmacØutica 

de baja viscosidad yalta concentración de anticuerpmdivulgada en Dl y la informaciOn 

score osmolalidad quo debe posºer cualqufer so[uciót inyectable divulgada en D2, el 

desarrollo reclamado carece de kctividad inventiva e ilicumple el artIculo 18 de la 

DecisiOn 486. 

6.4. Sobre la respuesta de la sblicitante 

Con relaciOn a los argumentos do la solicitante, allegados con motivo de la notiticaciOn 
uC fondo, so determinO que: 
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sustentada en la descrtpciOn. Ademâs, manifiesta ia solicitante que la menclOn del 
anticuerpo anti IgE rhuMabE-25 corresponde solo a la ejemplificación en a solicitud y 
no debe ser lirnitada a esta (Fl. 415 pÆrrafo 1). 

Realizada la revision de Ia solicitud, esta oficina acepta los argumentos presentados y 
retira la obleciOn alas ieiviridicacjones. 

Sabre el problems solucionadd par la solicitud y ŁI documento Dl, a solicitante 
argumenta: 

En el cam pa de las corn posiciones farmacØuticas que contienen anticuerpos, existe una 
necesidad de corn pos/clones liquida.s altaniente concentradas. Sin embargo, esta necesidad no 
se so/uciona sernp/emente al adicibnar mÆs anticuerpos, puesto que en las corn posiciones 
conocidas (coma aque/las do Dl) so forman part/cu/ac/GS a! elevar Ia concentraciOn de 
anticuerpos, /0 quo comUnmente es(ª asociado con la turbidez de la solución. Los particulados, y 
par ende una turbidez a/ta, son indeseables en las corn posiciones farmacØuticas dada quo 
inf/uyen directamente an Ia estabilidad do la composiciOn" ((P1.415 pªrrafo 3) ( ... ) ’una persona 
versada an ía mater/a no buscaria en tas enseæanzas do Dl u/la so/ucion al proerna tØcnico 
planteado en ía presente /nvención  coma 85 el do ołtener una formuiacion de anucuerpo 
monoclonal de a/ta concenvación con baja turbidez en la mdiaa quo Dl no reconoce en ningün 
momenta el problema do turbidez asociado con este tipo de formulae/ones (Fl. 416 pârrato 1). 

Sobre este particular esta oficina desea aclarar que para la persona del of[cio 
normaimente versada en la materia, es conocido ci hecho que hay una relaciOn entre Is 
viscosidad y a turbidez para obtener estabilidad en una formulaciOn. 

De esta manera, el documento Dl tambiØn afrontaba el problema de la formaciOn do 
particulados durante ci procesamiento y/o almacenamiento de las tormulaciones do 
protelnas y particularmente en formulaciones con anticuerpos e indica que usualmente 
este problema so solucionada con Is adiciOn de surtactantes en la tormutaciOn liquida 
reconstituida (pÆg. 1, linea 26-30 Dl). La anterior evidencia, que el problema planteado 
en la solicitud en estudio y Dl era el mismo. 

Adicionalmente, se Itama la atenciOn del solicitante sQbre el hecno que la forma come a 
presente solicitud y Dl resuelven el problema e la misma, puesto que las dos 
composiciones solo difieren en el parÆmetro do osmolalidad, quo esta en el rango 
normal para una formulaciOn liqida inyectable subcUtânea, tal como se explicO en e] 
numeral 6.3 do esta ResoluciOn.. 

Par tanto, aün cuando Dl no mencione do manera explIcita ia turbidez, la forma come 
resuelve el problema de generaciOn de particuladosen a formulaciOn de anticuerpos 
anti-IgE con los excipientes particulares empleados y a partir do ensayos sabre 
viscosiclad do Ia formulaciOn, race que dicha turbidez.tambiØn sea superada. 

La solicitante ademâs argument.a score las concentraciones do anticuerpos empleadas 
en Dl: 
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40mg/rn!, considerab/ernente aJeaaas de Las altas concentraciones (ICC a 260 mg/ml) thvbigadas 
en (a reivindicaciôn I c/c ía presence ào/icitud" (Ft. 416 pärrafo ). 

Sobre esc particular, esta oticina oarna la atencOn del solicitante sobre el hecho quo 
Dl hace pruobas con diferentos concentraciones de anticuerpo (anti-gE), 
particuarrnente con concentraciones de 125 mg/ml (ejemplo 3, pÆg 40, lcnea 26), 80 
-tg/rn[ (ejomplo 4, pÆg 41,e&t) y 130 mg/mi eieYPplo 5, pt"-42, Elnea 6). De esta 
manera, results evidonte que Dlnabfa ensayado ormulacones con ata concentiaciOn 
do anticuerpo, incluyendo eL rango rectarnado en ]a soilcitud. 

Sobre D2 la solicitante manitiesta: 

hemos notado que D2 es on libro cc referenda que enseæa conceptosbasicos de formulaciones 
farmacØuticas. Este documento no enseæa especificamente formulaciones quo !ncluyen 
anticuerpos monoclonales anti-/gE, y de ninguna manera plantea ci problema c/c Is turbidez en - 
soluciones c/c anticuerpos anti-/gE ajtamente concentradas. Per tanto, una persona versada en Ia 
materia no buscarfa soluciones S problema tØcnico de laiprescnte soilcitud en DZ (Fl. 416, 
pÆrrafo 2) 

Con relaciOn a lo anterior, estaoficina desea manfestar que efectivamente oF hecho 
quo D2 sea un Ubro de reterençia evidencia quo ci conocimiento sobre ios valores de 
osmolalidad quo debe tenor ua formulación liquidä inyectable para administraciOn 
subcutÆnea, son conocidas paa la persona del oficio normalmente versada en la 
materia. Dicho rango es esperado para una formulaciOn do dichas caracteristicas y no 
puede considerarso on aporte sustancial por pane de la formuiaciOn de la solicitud. 

Score los aportes do [a sohcitüd, especiticarnenteel estudic do la turbidez en la 
composiciOn (ciemplos 5 y 6 do 14 descripciOn), ci solicitante menciona: 

"Ia composididn reivindicada Se obdene una turbidez baja a alias concentraciones cc’ anticuerpo, 
/0 que constituye a orte signiticativo a/ estado de la tØcnica" (F!. 417, parrato 1). 

Respecto a este aporte, esta oficina resalta quo los estudios obtenidos en Dl y fas 
formulaciones alil divulgadas tambiØn lograban obener formulaciones estabtes do 

anticuerpos en alta concentración, inclusive del mismo anticuerpo yen el mismo rango 

do concentraciOn, emploando los mismos excipientos yen ]as mismas concentraciones 

quo la composciOn do la solicitud. Par tanto, con esta misma formulaciOn tambiØn so 

lograba superar el problema do a turbidez en formulaciones con alta concentraciOn do 

anticuerpos. 

En concIusón, teniendo en cueta que los argumentos de fa solicitante no desvirtUan 

do manera alguna las objeciones ala patontabitidad y’a sustentada, el Superintendente 

de Industria y Comorelo 

RESUELVE 
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FORMULACJCNES DE PROTEINA YANTICUERPOS DEAL TA CCNCENTRACION’. 

ARTICULO SEGUNDO:Notfticar personalmente eJ contenido de Ja presente resoiuciOn 
al doctor Juan Pablo Caciena, en so calidad do apoderaao de la sociedad GENENTECH 
INC y NOVARTIS AG, o a quien haga sus veces, entregÆndole copia do la misma y 
advirtiØndole quo contra ella proçede el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente 
de IndusLria y Comercio, ci coal ØodrÆ ser interpuestoen el momenta de la notfficaciOn 
o dentro do los 5 alas hàbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V CCJMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 28 Feb 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INJUSTRIA Y COMERCIO (E), 

C1-IEZ 

Doctor 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
Carrera 7 No.16-56 P1309 
Bogota D.C. 

E]abo;O: Nataiia Larnprea Bermudez 
Revisó: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo 
RevsO: Aidres Cases Swnloimio 
Hevisa Jose Luis Salazar Lopez 
AprobO� Jose Lois LondoJco Fernandez 



( � ��!�;. 

r.:J 

I I II 


