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RadlcaciOn: 8-29537- -9-0 Focha: 2010-04-26 08:38:24 
Tramite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: LAURA MICHELSEN NINO Folios I 

Seæor (a) (es) 
LAURA MICHELSEN NlFO 
CALLE 93 B NO 12-48, PISO 4 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 21059 
Fecha: 23/04/2010 
Expediente: 6-29537 

. TrØmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITU LOS I Y II 

Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
ActuaciOn: 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 do cinco (5) dias hÆbiles 

contados a partir del envio de la presente citaciôn, en horario do 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 

jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn de la 

referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero do radicaciôn citado en 

el asunto. 

De no hacerse presente en 01 tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 

notificarØ por edicto, el cual se fijarØ por el tØrmino de diez (10) dlas en el Centro do 

DocumentaciOn e lnformaciOn. 

Para su comodidad of texto completo de Ia resolución se encontrarÆ disponible en la pØgina 

web de la Entidad desde of dia hÆbil siguiente al de su notificaciôn,  la cual podrÆ ser 

consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pªgina www.sic.gov.co, con of 

Ok  nUmero do resolución a travØs do la opción servicios en linealbases de datos - otros 

servicios - consulta actos administrativos. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Bede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5670000 
Al contestar favor Indique al nCimero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaclón consignado an at sticker Call Center 6513240. Linea 01800-910185 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 



Industria y Comercio 
S   P E R I N T E N DENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION N° L 21.0 j1 
Par la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. N° PCT/06 - 29537 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E) 
en ejercicio de sus facultades Iegales, en especial de las que se confirieron en el 

numeral 30 del articulo 3 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

IV PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 24 de marzo 
de 2006, bajo el nUmero 06029537, entró a fase nacional la solicitud de patente de 
invenciôn titulada: "COMPUESTO ARTEMISININA", que corresponde a la solicitud 
internacional PCT/CN2004/001 064 del 20 de septiembre de 2004. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos quo debe 
Ilenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenó publicar el extracto sin 
que se hubieran presentado oposiciones par parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO quo la invenciOn 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en 10 
dispuesto en el ar-ticulo 45 de la Decision 486 de la Comisiôn de la  Comunidad 
Andina, se requirió al peticionarlo para que se pronunciara sobre las objeciones 
efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 22 de octubre de 2009 
atendiO oportunamente al requerimiento formulado presentando aclaraciones. 
Adicionalmente, allegô nuevo capItulo reivindicatorio el cual se ajusta a las 
prescripciones establecidas en el artIculo 34 de la mencionada DecisiÆn 486, y 
modifica el titulo de la invención a: "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE 
COMPRENDE ARTEMISININA, PIPERAQUINA Y PRIMAQUINA", 

QUINTO: Que segün Ia dispuesto en el artIculo 14 de la  Decision 486 expedida par la 
Comisiôn do  la Comunidad Andina Se otorgarÆn patentes "... para las invenciones, 
sean de producto 0 do procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre 
que Sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial". 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones I y 2, contenidas en el folio 95 del 
expediente en estudio, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. La anterior, de 
acuerdo con las siguientes cons ideraciones: 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Yr, 40A No. 36-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284, Linea 018000-910165 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N I E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No .61-2. i.Q .L9J 
Por la cual se niega una patente d6, invencion 

Rad. N° PCT/06 - 29537 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la presente invenciôn se refiere a medicamentos para el tratamiento de 
malaria; en particular, a un corripuesto que contiene artemisinina con un efecto 
terapØutico alto y rÆpido. 

1 1 Descripción 

Do acuerdo con la descripción, algunas de las drogas contra la malaria emplean 
derivados de artemisinina (tales como dihidroartemisinina, artesunato, artemeter, 
ateØter) en conjunto con piperaquina, presentando una vida media larga. 

AsI mismo, los efectos laterales del tracto GI, tales como nÆuseas y vômito debido a 
una cantidad considerable de fosfatos que afectan adversarnente los efectos 
terapØuticos, con incidencia del hasta 10% cuando la cantidad total para un curso de 
administración Se divide en 3 dosis, y se reduce a 3-5% cuando se divide en 4 dosis. 

Adicionalmente, las drogas contra la malaria anteriores presentan las desventajas de 
un largo periodo de procesamiento, alto costo de produccion, vida de estanteria 
corta, altas dosis y similares. 

1.2 Solicitud 

Las reivindicaciones I y 2, se refieren a una composiciOn farmacØutica que puede 
formularse en tabletas o granulos, supositorios, suspension en jarabe o polvo seco 

� para uso pediÆtrico, dicha combinación comprende artemisinina, piperaquina y 
primaquina en los siguientes rangos de proporciones: 

Artemisinina 1 parte 
Piperaquina 5 partes 
Primaquina 0 - 0,05 partes. 

1.3 Problema tØcnico 

El problema planteado, es la necesidad de una combinación para el tratamiento de la 
malaria quo tenga un menor costo de materiales, un tamaæo menor, un curso de 
tratamiento de menor duraciOn y una administraciôn mÆs conveniente, asI como la 
habilidad de matar gametOfitos para bloquear la expansiOn de la malaria. 

Para solucionar dicho problema, la solicitud en estudio proporciona una combinación 
que comprende artemisinina, piperaquina y primaquina. 
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SUPERINTENDENCJA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No 1 2 Q L9 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. No PCT/06 - 29537 

2. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha para determinar et estado de la tØcnica es el 26 de septiembre de 2003, 
que corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud ON 
03146951.5. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de 
patentabilidad, segUn obra a folios 96 y 97 del expediente en estudio. 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con la 
materia de solicitud en estudio: 

No Documento TItulo Fecha de 
bI icación 

Dl Articulo I Clinical features and management of poisoning 
_Pu 

Julio-agosto de 
due to antimalarial drugs’ 1987 

D2 W096/40108 Multidentate metal complexes and methods of 1996-12-19 making 

D3 WO 02/26226 

_and _using _thereof  
Pharmaceutical composition of 2002-04-04 dihydroartemisinin_ for 

D4 US 5219865 

_treating _malaria  
Pharmaceutical combination for the prophylaxis 1993-06-15 and _therapy _of_malaria  

3. Nivel inventivo 

Segün to dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspond iente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, at tenor de to dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, comprende "todo lo que haya sido accesible at püblico, por una descripción 
escrita u oral, utilización, comercializaciOn a cualquier otro medlo antes de la fecha 
de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida". 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha 
dicho: 

"A objeto de establecer Si el requisito de nivel inventivo se encuentra cumplido, serÆ 
riecesario determinar Si, ajuicio del experto medio, los conocimientos integrantes del 
estado de la tØcnica pueden conducir a Ia invenciôn, es decir, si, con tales 
conocimiontos, el habria alcarizado la soluciOri reivindicada para el problema tØcnico 

I Jaeger A,, Sauder P., Kopferschmitt J., Flesch F. Clinical features and management of poisoning due 
to antimalarial drugs". Med. Toxicol Adverse Drug Exp, 1987 JuI-Ag:2(4):242-73. 
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Rad. No PCT/06 - 29537 

de que so trate, Sin embargo, no podrØ exigirsele quo tenga en cuenta la totalidad de 
los documentos o de las solicitudes de patentes anteriores que no hayan sido 
publicadas, o que se publiquen con posterioridad a su examen. La doctrina ha 
seæalado que, "s/ b,en dichas solicitudes so asimilan at estado do Ia tØcnica para 
enjuiciar la novedad, osta asimllación no debe Ifevarso a cabo para apreciar of nivel 
inventivo" (FERNANDEZ NOVOA, Carlos; GOMEZ SEGADE, JosØ Antonio: "La 
modernizaciOn do! Derecho Espanol de patentos". Editorial Montecorvo S.A., Madrid, 
p. 87). El Tribunal ha manifestado sobre el particular que "uno es of examen quo 
realiza el tØcrilco media respecto do la novedad y otro el quo so efectOa con respecto 
at nivel inventivo; si b/en en uno y otro so utiiza coma parÆmotro do referenda el 
’estado de la tºcnica’, en el primero, se coteja Ia invonciOn con las anterioridades 
oxistentes dentro de aquella, cada uno (sic) porseparado, miontras quo en el segundo 
(fivel inventivo) se exige quo of tOcnico media quo realiza el examen debe partir del 
conocirniento general quo Øì tione sabre el estado de la tŒcnica y realizar of cotejo 
corn parativo con su apreciaciOn do conjunto, (Jeterminando si con tales conoc/mientos 
tØcnicos existontes ha podido o no producirse tal invenciOn". Proceso NO 12lP-98, 
PATENTE DE INVENC!ON: "COMPOSICIONES DETERGENTES COMPACTAS 
CON ALTA ACTIVI DAD CELU LASA", publicado en la Gaceta Oficial N’428, dell 6 de 
abril de 1999). 

No tendrA nivel inventivo el objeto do la invención que reproduzca, en lo sustancial, la 
funciOn, los medios y el resultado de otro quo forme parte del estado de la tØcnica. 
Tampoco lo tendrÆ la combinaciOn quo busque obtener un efecto conocido, sabre la 
base de materiales, propiedades o procedimientos tambiØn conocidos, toda vez que 
no bastarÆ la sustituciOn de un elemento por otro cuyas propiedades sean conocidas 
como prod uctoras de aquel efecto"2. 

Y continUa aclarando el Tribunal: 

"Resulta pertinente, a los efectos del artIcuto 4 de la Decision 344, defInir quØ so 
entiende por ’obvio" y por evidente" a fin do determinar quØ so debe entender por 
nivel inventivo. 

Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo "quo so oncuentra 
o pone detente do los ojos, muy claro o que no tieno dif/cultad". Lo evidente consiste 
en la "corteza clara y man/fiesta do la quo no se puode dudar, cierto, claro, patente y 
sin la menor duda." 

En este orden de ideas, se puede concluir quo una invenciôn goza de nivel inventivo 
cuando a los ojos de un experto media en el asunto do que se trate, se necesita algo 
mÆs que Ia simple aplicacion de los conocimientos tØcnicos en la materia para liegar a 
ella, es decir, que de conformidad con el estado de la tŒcnica el invento no es 
consecuencia clara y directa de dicho estado. 

Este Tribunal, al respecto, manifiesta quo "Tal y coma /0 estabfece GOmez Segade 
(...) el inventor debe reunir los mOritos quo Ie perm/tan atribuirse una patente, sOlo Si 
/a /nvenciOn fruto do su invostigaciOn y desarrollo creativo constituye ’un salto 

2 Proceso 41-1P-2006 
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cualitativo en la elaboraciOn do la regla tºcnica’, actividad intoloctual minima quo le 
permitirÆ quo su invención no sea evidonte (no obvia) dol estado do la tØcnica. Es 
decir, quo con el requisito dol fivel inventivo, lo quo se pretends es dotar al 
examinador tºcnico de un elemonto que /0 permita afirmar o no si a Ia invenciOn objeto 
de estudio no so habrIa podido lie gar a partir do los conocimientos tØcnicos quo 
existian en ese momento dentro dol estado do la tØcnica (..) Proceso 13-IP-2004, 
sentencia de 31 de marzo del 2004. Caso: solicitud de patente "TRIHIDRATO DE (2R.3S)-3-
TERT- BUTOXICARBONILAMINO-2-HIDROXI-3-FENILPROPIONATO DE 4-ACETOXI-2-
BEZOI LOXI-5B, 20-EPDXI-1, 713, 1 0B-TRIHIDR0XI--9-0X0-TAX-1 1 -EN-13-11_011113. 

Teniendo en cuenta lo anteriormente trariiscrfto, y considerando los documentos 

to 

encontrados en el estado de la tØcnica, las reivindicaciones presentadas carecen de 
nivel inventivo, por las razones que se exponen a continuación: 

3.1 La solicitud 

Como ya se mencionô,  la presente solicitud de patente reivindica una composición 
farmacØutica que se puede formular en tabletas o grÆnulos, supositorios, suspension 
en jarabe o polvo seco para uso pediÆtrico. 

3.2 El estado de la tØcnica 

La anterioridad "Clinical features and management of piosoning due to antimalarial 
drugs" aqul Ilamada Dl, divulga algunos aspectos de toxicicidad de algunos 
antimalÆricos y menciona la existencia de la primaquina desde el aæo 1926, 
composiciones de piperaquina y de artemisinina; so dice que la mayoria de estos 
fÆrmacos so administran en combinaciOn para lograr un mejor efecto antimalÆrico. 
(Fl, 71) 

Por su parte, 02, enseæa las distintas sustancias antimalÆricas que existen y su 
clasificaciOn, seraIando que entre las 8-amnoquinolinas se encuentra Ia primaquina, 
que entre las lactonas sesquiterpØnicas se encuentra la artemisinina y sus derivados 
como la piperaquina, las cuales se pueden coadministrar con otros antimalÆricos. (Fl. 
72 a 75) 

Asi mismo, 03 se refiere a una composiciOn farmacØutica de dihidroartemisirilna (un 
derivado de artemisinina), piperaquina y trimetoprim para el tratamiento de la malaria. 
En ella se observa que ya exisUan combinaciones de antimalÆricos, por ejemplo 
derivados do artemisinina con otro tipo de compuesto para lograr un efecto 
antimalÆrico. (Fl. 76) 

Finalmente, D4 divulga una combinación farmacØutica para la profilaxis y terapia de 
la malaria, las combinaciones consisten en artemisinina, dihidroartemisinina, arteØter, 

3 Proceso 83-I P-2009 
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artemeter, artesunato u otros derivados de artemisinina con uno o mÆs antimalÆricos 
como la primaquina. Asi mismo, muestra que con estas combinaciones se logra un 
efecto sinØrgico y que se emplean dosis mÆs bajas de los compuestos activos. (Fl. 77 
a 79) 

Las enseæanzas de estos documentos demuestran que ya existian las formulaciones 
de artemisinina y sus derivados como la piperaquina, asI como formulaciones de 
primaquina. 

, Estos documentos revelan ademÆs, que en el estado de la tØcnica se haclan 
combinaciones de distintos antimalªricos para conseguir un mejor efecto terapØutico, 
de menor duración y el empleo de bajas dosis de estos frmacos para disminuir los 
efectos colaterales propios de Østos mismos. 

Por lo tanto, resulta obvio para una persona medianamente versada en la materia 
partir de esta información para elaborar una formulación que contenga artemisinina, 
su derivado piperaquina y primaquina. 

3.3 El problema tØcnico 

De esta manera, el problema tØcnico planteado consistente en la necesidad de una 
combinaciôn para el tratamiento de la malaria que tenga un menor costo de 
materiales, un tamaæo menor, un curso de tratamiento de menor duración y una 
administración mÆs conveniente, asi como la habilidad de niatar gametOfitos para 
bloquear la expansion de la malaria, habia sido resuelto previamente, mediante 
composiciones de artemisinina, piperaquina y primaquina. 

De esta manera, las composiciones reivindicadas en la presente solicitud son 
evidentes para una persona medianamente versada en la materia, quien hubiera 
podido llegar a dichas composiciones partiendo de la información contenida en el arte 
al momento de la solicitud. 

Adicionalmente, las reivindicaciories 1 y 2 de la solicitud estudiada, no contienen 
alguna caracteristica que le conceda un efecto inesperado o especial a la 
composición farmacØutica, que pueda considerarse como un aporte a la tØcnica. En 
consecuencia, son obvios para una persona medianamente versada en la materia por 
derivarse de manera evidente del estado del arte existente al momenta de la 
solicitud. 

Finalmente, puesto que Dl, D2, D3 y D4 de manera independiente, divulgaban 
previamente composiciones de artemisinina, piperaquina y primaquina . y 
combinaciones de Østos, un tØcnico medianamente versado en la materia con base 
en dichas enseæanzas, lograrla Ilegar de manera obvia al objeto de la presente 
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solicitud: una composición farmacØutica de artemisinina, piperaquina y prirnaquina. 

Dada to anterior, la propuesta do la solicitud no puede acceder at privileglo solicitado, 
toda vez que al tenor del articulo 18 de la DecisiÆn 486 carece de nivel inventivo. 

4. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante afirma que: 

. ’Ninguna de las anterioridades Dl a D4 pretenden resolver el problema 
de la presente solicitud. Ninçjuna comprende ni los mismos compuestos 
y mucho menos porcentajes similes de combinaciones de agentes 
contra la malaria..." (Fl. 92, pÆrrafo 6) 

ME 

Al respecto es preciso seæalar, que contrario a Ia afirmado por el solicitante los 
documentos encontrados en el estado de Ia tØcnica Si mencionan composiciones de 
los antimalÆricos reivindicados en la presente solicitud, seæalando ademÆs, quo 
pueden administrarse en combinaciôn con otros antimalÆricos con elfin de mejorar la 
actividad utilizando bajas dosis do estos fªrmacos para disminuir los efectos 
secundarios propios de Østos mismos. 

En cuanto al argumento quo se refiere a los porcentajes de la composiciôn (Fl. 93, 
pÆrrafo 2), aunque en las reivindicaciones no so establecen cantidades especificas 
vale aclarar, quo es bien sabido en el arte que una composición no se caracteriza par 
las cantidades do sus componentes, par lo tanto dicho argumento carece do sustento 
tØcnico. 

AdemÆs, es tan general este punto en Ia reivindicaciOn I que se indica quo la 
primaquina puede no estar deritro de Ia formulaciôn (0 - 005 partes), asi que Ia 
formulaciôn puede estar compuesta por artemisinina y piperaquina lo cual ya estaba 
sugerido en el estado de la tØcnica, en consecuencia Lin tØcnico medianamente 
versado hubiera podido derivar do manera evidente el objeto reivindicado, a partir de 
las enseæanzas encontradas en el arte al momento de la solicitud. 

Por los motivos expuestos, con fundamento en Ia dispuesto en el artIculo 18 do Ia 
DecisiOn 486, se denegarÆ la patente, toda vez que a pesar do la respuesta del 
interesado a la notificaciOn de fonda, no cumple con el requisito de nivel inventivo. 
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RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenciôn a  la creaciOn 
denominada: "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE 
ARTEMISININA, PIPERAQUINA Y PRIMAQUINA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalrnente a la doctora Laura Michelsen Niæo, 
en su calidad de apoderada de los seæores Guoqiao Li y Jianping Song, o a quien 
haga sus veces, el contenido de la presente resolución, entregÆndole copia de la 
misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposición ante el 
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 
dIas hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 23 4R ZQQ, 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), 

Doctora 
LAURA MICHELSEN NIIIO 
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Bogota D.C. 
’4, 
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