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Re: Expediente No. 06.030.143 
Solicitud de patente a nombre de MERCK HDAC RESEARCH, LLC y 
SLOAN-KETTERING INSTITUTE 

Respuesta a la oposicion presentada pot PROCAPS S.A. 

Yo, DILTA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al 
pie de ml firma, domidiliada en la Carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como 
apoderada de las sociedades MERCK HDAC RESEARCH, LLC y SLOAN-
KETTERING INSTITUTE, solicitantes de la presente invención segün 
memorial de Agosto 8 de 2007, doy respuesta al oficio No. 7297 notificado pot 
fijación en lista el 06 de junio de 2008, pot medio del cual se corrió trasiado de la 
oposicion presentada pot la sociedad PROCAPS S.A., contra la solicitud de 
patente de la referencia, correspondiente a la invenciOn titulada ’Mitodo de 
tratamionto do cancer con inhibidores HDAC": 

1. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES: 

� Me opongo a la pretension del escrito de oposiciones pot cuanto, como se 
demuestra ma’s adelante, la invención presentada pot ml mandante cumpie con 
los requisitos de novedad y aplicaciOn industrial. En consecuencia, se debe 
otorgar ci privilegio de patente de invención y expedir el titulo correspondiente. 

1.1 Argumentos presentados pot ci opositor en ci acÆpite fundamentos 
de hechos. 

El op ositor manifiesta que: "Principalmento, so dobe adverlir quo las reivindicaciones so 
rojieron a un mitodo do tratatnientoj no a Li cotnposición farmacologica o a un mitodo ck 

fabricación medianto elcualse obtonga unproducto tangibley sogün  la logislación. - . 

Continæa cliciendo que: "Bien, pues antes do la focha do prioridad do osta solicitud so 
encuentran el siguiente docurnento quo afecta lapatentabilidad do laprosento sobcitud 
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(...)se revela ci cinpico do dcrivados a’cidos hidroxanticos quo aclividad canto inhibidores do 
histona desacetilasa (HDAC) para Ia preparación do tnedicamentos antiinfiamatorios. Segu’n 
este documento anterior Dl, los derivados son seleccionados a pat-fir do a’cidos hidroxamicos 
suboroilanilida (SAHA), n-hidroxi-3 -[3 -(hidroxiamino)-3 -oxo- 1 -propenii]-bcnzamida 
(CBI*4)j tricostatina (FSA). Par lo tanto, la presente invención no es NO T/BDOSA al 
los ojos do este documento anterior Dl, pues dicha anterioridadja revela composiciones quo 
inclujen una cotnposicion ,fartnacØutica quo comprende un inhibidor do histona disacetilasa 
(HDAC,). Asi las cosas, la presente solicitud no es novedosapues lo reveiadoja so encontraba 
en ci estado do la tIcnica, particulartncnte en ci documento Dl". 

Adicionalmente, el opositor establece que: "La presente solicitud carece do aplicación 
� Industrial ya quo como so demostró ante riormente, aigunas cldusulas reciaman el mitodo 

terape’uticoj estos no son aplicables industriaitnentoporque primero no so obtiene un producto a 
proceso;5 segundo no es reproducible a repetibie a escaia industrial Par lo tanto, ci objeto do Li 
presente invención refcrido a Ms usosy initodos terapØuticos, no cumpien con ci requisito do la 
aplicacio’n industrial". 

Sobre este particular, me perinito deck que la oposición presentada en contra de 
la solicitud en estudio estÆ dirigida a demostrar que la composición farmaceutica 
de la presente invención no es novedosa, dado que  la solicitud WO 03013493 ha 
divulgado composiciones que comprenden los componentes de la composición 
farmacØutica que se pretende proteger. 

Sin embargo, es importante resaltar que el documento Dl describe derivados de 
Æcido hidroxÆmico que incluyen SAHA que tiene actividad inhibidora de enzimas 

� de bistona desacetilasa, las cuales son utilizadas para tratar condiciones 
antiinfiamatorias o autoinmunes. 

AsI las cosas, teniendo en cuenta la informacic5n contenida en el documento WO 
03013493, dlicho documento no pudo haber anticipado la invención que aqul se 
reivindica, toda vez que Dl falla en divulgar o sugerir composiciones 
farmacØuticas que comprenden SAHA para el tratamiento de cancer, tal como 
mesoteliorna (reivinclicacion 1) o linfoma folicular (reivindicación 18). Ademâs, 
en la descripción de Dl se clivulga el tratamiento de desórdenes inflamatorios o 
autoinmunes, pero no se hace mención del tratamiento de cancer 
especIficamente. 

Adicionalmente, es deseo del solicitante manifestar que ci documento Dl hace 
alusión a una forma que es incapaz o insuficiente para div&gar ci tratamiento de 
cancer en humanos, especialmente teniendo en cuerita que los ejemplos all 
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a los que se les suministró una variedad de estImulos antiinflamatotios, y tambiØn 
considerando lit faita de capacidad de divulgar composiciones farmacØuticas que 
comprenden SAHA oral pan ci tratamiento de mesotelioma o linfoma folicular. 

En este contexto resulta pertinente lo establecido en la pÆgina 62 del Manual 
Andino de Patentes menciona "Un antecedente del estado de Li te’cnica no puede ser 
inteipretado. So/ann tUe Jo que estd descrito claraniente o Jo que es 
directamente derivable de Ja clivulgación  do dicho antecedente puede ser usado en 
contra do la novedad do tin obfrlo reivindicado". (El subrayado es nuestro) 

En este sentido, me permito decir que ci artIculo 16 de la Decision 486 de la 
Comisión de la Comunidad Andina establece que la invención se considera como 

. nueva cuando no estÆ comprenclida en el estado de la tØcnica. Si de acuerdo con 
ci espIritu de lit norma legal indicada, lit invención no se considera como nueva si 
estÆ "comprendida" en ci estado de la tØcnica, dicha norma se estÆ refiriendo, 
naturalmente, a lit totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los 
componentes. Para que la invenciOn pierda Sn calidad de novedosa, es ciaro que 
ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en ci "conjunto do conochnientos existentes 
quo son a1tliccthles aiproceso industrial’ como define el estado de la tØcnica ci Tribunal 
de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de 
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo 
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pÆgina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual, 
para desvirtuar ci requisito de novedad de una invenciOn sera’ necesario que lo 
reivindicado por lit invenciOn bajo estudio corresponda de forma total con lo 

� revc]ado en tin documento o anterioridad senalada, conclusiOn a lit que se ilega 
- despuØs de un anØlisis exhaustivo mediante una comparaciOn entire ci capItulo 

reivinclicatorio de la invención en estudio y lit divulgaciOn Dl. 

Ahora bien, si un deterniinado elemento, condiciOn o circunstancia de la nueva 
creaciOn ya hace parte del estado de la tØcnica no quiere cUb decir, desde luego, 
que la invenciOn deba ser rechazada pot carecer del requisito de novedad. No sin 
razOn ha dicho ci mencionado Tribunal: "bay quo advertir quo toda creaciOn es en 
cierta fornia, producto del estado de Ja tØcnica existente, Ofl el sentido tie quo el 
inventor ha do tenor on cuenta un conjunto do conocirnientos tØcnicos quo Ic permitan crear 
nuevosproceditnientos aplicabees a Li industrid’ (IbIdem, pÆginas 53 y 54) (el subrayado 
es mb). 

Pot lo tanto, como minimo lit novedad debe contemplar los sguentes aspectos: 
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el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en 
los documentos que se mencionan, si son varios. 

-Que la invencion en estudio puede partir de conociniientos conocidos, caso en 
ci cual habrÆ que hacer la comparación no de lo conocido sino de lo inØdito y 
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invenciOn 
con sus nuevas caracterIsticas al campo tØcnico al cual pertenece la invención en 
estudio. 

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ci opositor 
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serla forzoso que se demostrara que 
cada uno de los elementos que definen la invención en estudio estØ comprendido 

0 en el estado de la tØcnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como hasta ahora 
se ha demostrado, pues se ha evidenciado que el documento citado como 
anterioridad no divulga un derivado de Æcido hidroxÆniico de incluye SAHA 
como ese despacho pod-tÆ comprabar el opositor simplemente se limita a declarar 
que la presente invención ya habia sido divulgada por Dl, pero no sustenta sus 
premisas de forma clara, concisa y con pruebas. Mn mÆs, la comparación debe 
partiir de objetos similares y no de dos cosas diferentes como ocurre en ci 
presente caso. 

Adicionalmente, como respuesta a los argumentos del opositor, relacionados con 
la carencia de aplicación industrial de la solicitud en estudio, y con fundamento 
en la facultad que confiere el artIculo 34 de la Decision 486 al solicitante para 
modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trÆmite, presento 
junto con este memorial nuevo capItulo reivindicatorio que reemplaza ci 

� inicialmente presentado, el cual se dirige especIficamente a la composición 
farmacØuflca y no a su uso o mØtodo de tratamiento. 

En cuanto a este nuevo capItulo reivindicatorio, me permito decir que las 
modlificaciones aBA realizadas no amplian de ninguna manera la materia objeto de 
la presente solicitud y se realizaron con ci Ænimo de superar los argumentos del 
opositor con relación al cumplimiento de la aplicación industrial de la presente 
rnvención 

Para este efecto, me permito acompanar los recibos de pago No. 08-64,332 y 08-
64,446 de agosto 12 de 2008 y 08-59,137 de julio 23 de 2008, con los cuales 
queda cubierta la tasa correspondiente a la modiflcaciOn de una solicitud de 
patente en cuanto a su capItulo reivindicatorio. 

En resumen, me permito decir que la presente invención Cs novedosa sobre las 
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gracias a las modificaciones realizadas la solicitud cumple con ci requisito de 
aplicación industrial. En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente 
la argumentación del opositor, declarar infundadas las oposiciones y continuar 
con el trÆmite administrativo en el presente caso. 

bILIA RODRGUEZ D’ALEMAN 
C.C. 41.654.882 cle Bogot  
T.P. 20824 del C 

n 
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REIVINDICACIONES: 

1. Una coruposiciOn farmacŒutica que comprende Æcido 

suberoilanilida hidroxârnico (SAHA) representado par la 

estructura: 

a NHOH 

0 una Sal farrnacØuticamente aceptable o hidrato de esta, y 

un portador farmacØuticamente aceptable a diluyente, 

para admiriistración oral a un sujeto para el 

tratamiento de mesotelioma. 

2. La composiciOn farmacØutica de la reivindicación 1, en 

� donde la administraciOn es dos veces diariamente en 

una dosis de 300 mg intermitentemente. 

3. La composiciOn farmacØutica de la reivindicaciOn 2, en 

donde la administración es tres a cinco dias par 

sernana. 

4. La composición farmacØutica de la reivindicación 3, en 

donde la administraciOn es tres dias a la semana. 



5. La campasición tarmacØutica de la reivindicaciOn 1, en 

donde la administración es una vez diariamente en una 

dasis de 400 mg. 

6. La camposición farrnacŒutica de la reivindicaciOn 5, en 

donde la administración es durante 14  dias seguida par 

un periodo de descanso de 7 dias sin administraciOn. 

7. La cornpasiciOn farmacØutica de la reivindicaciOn 1, en 

donde la administracian es una vez diariamente en una 

dosis de 300 mg. 

8. La composiciOn farmacØutica de la reivindicaciOn 7, en 

donde la administraciOn es durante 14 dias seguido par 

un perioda de descansa de 7 dias sin administraciOn. 

9. La campasiciOn farrnacØutica de una cualquiera de las 

reivindicacianes 1, 2-8, en donde SAHA es el 

ingrediente activa en dicha campasiciân. 

10. Una carnpasición farmacØutica que camprende Æcida 

suberailanilida hidroxÆrnico (SAHA) representada par la 

estructura: 
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o una sal farmacŒuticamente aceptable 0 hidrato de esta, 

para uso en el tratamiento de mesotelioma. 

11. Un kit comprende al menos una dosis unitaria 

farrnacØuticamente efectiva de SARA o sal 

farmacØuticamente aceptable 0 hidrato de esta, en 

donde la dosis unitaria farmacØutjcamente efectiva es 

de cerca de 300 mg, y las instrucciones para el 

tratamiento de mesotelioma mediante administracion 

oral de acuerdo con una programaciOn continua de 300 

trig diarios. 

12. Una composición farmaceutica que comprende Æcido 

suberoilanilida hidroxâmico (SAHA)  representado por la 

estructura: 

o una sal farmacØuticamente aceptable o hidrato de 

esta, y un portador o diluyente farmacŒuticamente 

aceptable, para administraciOn oral en un sujeto para 

el tratamiento de linfoma folicular. 



Di 

13. La cornposiciOn tarmacØutica de la reiv–ndicación 12, 

en donde la administraciOn es dos veces al dia a una 

dosis de 200 mg. 

C 
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2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN 

ASUNTO RadicaciOn 05-030143 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciÆn 430 
Oficio 108705 
Folios 5 

Paterite de InvenciÆn 
x I Paterite de Modeto de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) X Cap. I X Cap. II  

No. Sot. Internacional PCT/US2004/027943 
Fecha de PreseritaciOn Internal. Agosto 26 de 2004 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la Decision 486 de la Comisiôn de la  Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

S1.1. DescripciOn: Folios: 68 a 223 como se radicO inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: 

1.3. Prioridad 

2. Objeto de la invenciOn 

Folios: 224 a 237 como se radicO inicialmente 
Folios: 286 a 290 modificadas 
Folios: 298 a 301 modifiôadas 

US 10/650,025 del 26 de Agosto de 2003 
US 10/665,079 del 16 de Septiembre de 2003 

� Titulo: "MET000 DE TRATAMIENTO DE CANCER CON INHIBIDORES 
HDAC" 
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Reivindicaciones 1 a 10 y 12 a 13: Composicion FarmacØutica que 
comprende Æcido suberoilanilida hidroxÆmico 

ReivindicaciOn 11: Kit 

El problema planteado en la presente solicitud es proveer nuevos metodos de 
tratamiento para tratar canceres, como mesotelioma o linfoma. 

Para resolver este problema tØcnico, Ia solicitud en estudio composiciones 
farmaceuticas que comprenden Un inhibidor de histona desacetilasa (HDAC) 
come lo es el Æcido suberoilanilida hidróxamico (SAHA). 

� El objeto de la invenciOn definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la 
IPC: A61   31/185 

3. De Ia solicitud de Patente 

3.1 Titulo 

El titulo no corresponde a lo real a proteger a travØs del capitulo reivindicatorio; 
realizar el ajuste pertinente. 

3.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

� Las reivindicaciones 1 a 8, 10 y 13, desean proteger una composiciOn 
farmacØutica, las cuales estÆn definidas no solo por sus componentes sine 
como metodos de tratamiento. 

� Las reivindicaciones 9, 10, 12, desean proteger materia que se encuentra 
incluida en la reivindicaciOn 1. Per tanto las mismas no se aceptan. 

Por lo anteriormente expuesto, es preciso requeriral interesado para que senale 
el alcance de su invención. 

4. Unidad de invenciOn (artIculo 25 D 486) 

En Ia reivindicaciOn 11, se considera que las partes que conforman el Kit de 
una dosis unitaria farmaceuticamente efectiva de SAHA con las instrucciones 
para el tratamiento no poseen una relaciOn tØcnica entre si, que las haga 
dependientes. Y que una pafle necesite de la otra para poder coexistir y ser 
consideradas como un solo concepto inventivo. Portal razor se considera que el 
Kit no tiene unidad de invenciôn. 

En consecuencia esta Oficina recomienda que las reivindicaciones que no 
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5. AnÆlisis de la Oposición; (artIculo 43 D. 486): 

5.1 OPOSICION DE PROCAPS S.A. (Folios 252 a 288, del 27 de Diciembre de 
2007): 

El opositor argumenta que la presente solicitud no cumple con los requisitos 
de patentabilidad dado que lo revelado, ya se encontraba en el estado de la 
tØcnica o es posible derivarlo de la misma, teniendo en cuenta los siguientes 
argumentos en que la solicitud colombiana No, 06-030143: 

Se refiere a un mØtodo para tratar linfoma de cØlula B grande difusa o 
mesotelioma, mØtodo que comprende administrar a un sujeto una 
cantidad efectiva de una composiciôri farrnacØutica que comprende un 
inbibidor de histona desacetilasa (HDAC) 

I El capitulo reivindicatorlo refiere a un mØtodo de tratamiento y no a la 
composición farmacologica; por Ic tanto a la luz de la normatividad 
vigente, Østos no son patentables 

V Antes de la fecha de prioridad de Østa solicitud el documento WO 
03013493 publicado el 20 de febrero de 2003, afecta la patentabilidad 
de la presente solicitud 

V El documento WO 03013493 revela en la descripción el empleo de 
derivados de Æcidos hidroxamicos que tienen actividad como 
inhibidores de histona desacetilasa (HDAC) para la preparaciôn de 
medicamentos anti inflamatorios, y segUn este documento los derivados 
son seleccionados a partir de Æcidos hidroxamicos suberoilanilida 
(SAHA); por to tanto la presente invenciôn noes NOVEDOSA, pues en 
este documento ya revelan composiciones como las de la solicitud 

I La solicitud en estudio, tambiØn presenta Carencia de Aplicacion 
Industrial, ya que algunas reivindicaciones reclaman el metodo 
terapØutico y Østos no son aplicables industrialmente 

5.2 RESPUESTA A OPOSICION DE PROCAPS S.A. DEL SOLICITANTE ATON 
PHARMA, INC. (Folios 290 a 301, del 01 de Agosto de 2008): 

El solicitante no acepta la oposición, ya que el considera que Si cumple con 
los requisitos de novedad y aplicación industrial. Seguidamente el solicitante 
analiza la oposiciôn a la Iuz del documento WO 03013493; sobre este 
particular el solicitante resalta que el documento WO 03013493 describe 
derivados de Æcido hidroxamico que incluyen SAHA que tiene actividad 
inhibitoria de enzinias de histona desacetilasa, las cuales son utilizadas para 
tratar condiciones antiinflamatorias o autoinmunes; por tanto dicho 
documento no pudo haber anticipado la invenciOn ya que aIII nose divulga ni 
sugiere composiciones que comprendan SAHA. 

El solicitante en su respuesta frente a Ic argumentado por el opositor, se 
permite presentar un nuevo "Capitulo Reivindicatorio Modificado", el cual 
rcornnIr’v n , tr+nIirl,,d ci flnni+i It, Dci,indir.n+nrir, nrac.an+.’,rin ni 
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5.3 RESPUESTA DEL EXAMINADOR TECNICO A OPOSICION DE 

PROCAPS S.A. Y AL SOLICITANTE ATON PHARMA, INC. 

Esta oficina considera que la Oposición presentada por La Sociedad 
PROPCAPS S.A., tienen fundamento para la solicitud en estudlo; esta 
oficina acepta el Nuevo Capitulo Reivindicatorlo presentado por el solicitante. 

6. Determinaciôn del Estado de la Tecnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciôn de la solicitud prioritaria: Agosto 26 de 2003 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los 
archives con que cuenta la entidad con fecha de publicacion anterior y se 
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud; 
aclarando, que esta bCisqueda se realizo Unicamente para aquellas partes que 
parecen ser claras y/o concisas: 

N° Documento Titulo Fecha de publicacion 
HISTONE DEACETYLASE 

ENZYME-INHIBITING 
DERIVATIVES OF Febrero 20 de 

Dl WO 03013493 HYDROXAMIC ACID AS NEW 2003 
CYTOKINE SYNTHESIS-

INHIBITING ANTI-
INFLAMMATORY DRUGS  

7. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

10 7.1 Novedad (artIculo16 D486) 

� Reivindicaciôn 1: Composiciôn FarmacØutica que comprende el Æcido 
suberoilanilida hidroxÆmico (SAHA) 

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA 
SOLICTUD COLOMBIANA No. 06-030143  

Dl = WO 03013493 

Una composición farmaceutica que Una composiciôn farrnacØutica que 
comprende Æcido suberoilanilida comprende acido suberoilanilida 
hidroxamico (SAHA) hidroxÆmico (SAHA) 

Folios: 269 a 271 

Teniendo en cuenta el objeto de la invenciôn, el documento Dl ya divulga una 
composicion farmaceutica que comprende el acido suberoilanilida hidroxamico 
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8. Conclusion: 

Los req uisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados 
asi: 

rN° Documento No Reivindicaciones afectadas 
D1 W003013493 1a10y12a13 Novedad 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dIas contados a partir de la fecha de notificaciÆn de la presente 
comunicaciôn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a Ia dispuesto en el articulo 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que 
contra Øl no procede recurso alguno en la via gubernativa. 

ALIX 
CARMEN/deNuevas

SPEDES DE VERGEL 
Jefe de Divisi&  Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijacian en lista, de fecha 
17 JUL. 2009 

EXAMINADOR 
CONCEPTO TECNICO No. 2383 COdigo No. 202080 


