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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
B. S. D. 

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

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al pie de 
mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de 
la sociedad MERCK HDAC RESEARCH, LLC Y SLOAN-KETTERING 
INSTITUTE, solicitantes de la patente de la referencia, dando alcance a nuestro 
memorial del 23 de noviembre de 2009 que da respuesta al oficio No. 08205 notificado 
por fijación en lista el 17 de julio de 2009, relacionado con el concepto tØcnico de 
fondo No. 2383, nos permitimos manifestar: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere ci articulo 34 de la Decision 486 al 
solicitante Para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trÆmite, 
acompaflo a este memorial nuevo capitulo reivindicatorio pie reemplaza aquel 
presentado con nuestro memorial del 23 de noviembre de 2009 y donde se realizaron 
ins siguientes modificaciones: 

1.1 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 10 y 11 y se renumeraron las antiguas 
reivindicaciones 12 y 13 como las nuevas clÆusulas 10 y 11. 

En cuanto a las anteriores modificaciones, atentamente nos permitimos decir que las 
mismas no implican ninguna clase de ampliaciOn de la materia originalmente presentada 
en la solicitud en estudio y se dan como respuesta a las objeciones de novedad, unidad 

de invención y claridad emitidas por el seæor examinador en el concepto tØcnico No. 

2383. 

Para este efecto, respetuosamente nos permitimos acompaflar ci recibo de caja No. 10-

1,533 del 6 de enero de 2010 con el cual queda cubierta la tasa de solicitud de 
modificaciones y correcciones a solicitudes en trÆmite. 

3. Claridad de la solicitud 

Respecto al tItulo, es deseo del solicitante dejar el titulo como fue originalmente 

presentado, es decir, se retracta del titulo propuesto con el memorial del 23 de 
r,ntran,hrp ’ip 9(100 ArUrnni1niente el solicitante desea noner de manifiesto euc el 



En relación con los argurnentos del seæor examinador referentes a las antiguas 
reivindicaciones 9, 10 y 12, ci solicitante manifiesta que con la cancelación de la anterior 
reivindicación 10 se subsana dicha objeción. 

Respecto a la reivindicación 9, el solicitante respetuosamente dirige la atención del 
seæor examinador sabre ci hecho que dicha ciÆusula Cs dependiente de la reivindicación 
1 y especifica que SARA es el ingrediente activo, no "una sal farmacØuticamente 
aceptabie o hidrato de Østa" como se indica en la clÆusuia 1. En consecuencia, el 
alcance de la reivindicación 9 es totalmente distinto del de la reivindicación 1. En otras 
palabras, la clÆusula 9 ademÆs limita la reivindicación 1. 

Pot su pane, la reivindicación 12 se encuentra dirigida a una composición farmacØutica 
que comprende SAHA o una sal farmacØuticamente aceptable o bidrato de Østa para la 
administración oral a un sujeto pan el tratamiento de linfoma folicular. El 
solicitante, respetuosamente manifiesta que ci alcance de la clausula 12 que hace 
referenda a una composiciôn farmacØuflca para tratar ci linfoma folicular es diferente 
del alcance de la reivindicación I dirigida a una composidón farmacØutica para ci 
tratamiento de la mesoteioma. 

Asi las cosas, en vista de los anteriores argunlentos, ci solicitante respetuosamente 
solicita al seæor examinador la reconsideración de sus objeciones y ci desistimiento de 
su refutación de la  claridad de las reivindicaciones 9 y 12. 

4. Unidad de invención 

El kit que se definla en la antigua reivindlicación 11 ya no hace pane de la materia 
objeto y en consecuencia, se supera la objeción de unidad de invención respecto a dicha 
reivindicación. 

5. Novedad 

El seæor examinador manifiesta en su concepto tØcnico que la antigua reivindicación I 
que hacla mención a una composición farmacØutica de Æcido suberoilanilida hidroxÆmio 

� (SAHA) no es nueva dado que Is anterioædad WO 03013493 (Dl) divulga una 
composición de dicho Æcido. 

En cuanto a este requisito, nos permitimos manifestar que el artIculo 16 de la Decision 
486 establece que: "Una invenclón  se considera nueva cuando no esti coinprendida 
en el estado de la tdcnica 

El estado de la tØrnica comprendera todo lo que haj’a sido accesible al pu’blico por una 

descrzción escrita ii oral, utiliación, cotnercialiación o cualquier otro medio attics de la fecha de 

presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.... "(e1 resaltado es 
nuestro). 

Si cle. acuerdo con ci esniritu de la norma legal indicada, la invenciOn no se considera 
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TODA ELLA, ha de estar contenida en el "conjunto de conocimientos existentes que son 
ap/icables 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 10 cual pan 
desvirtuar ci requisito de novedad de una invención sera’  necesario que lo reivindicado 
pot Ia invención bajo estudio corresponda de forma total con to revelado en un 
documento o anterioridad seæalada, conclusión a la que se ilega despuØs de un anilisis 
exhaustivo mediante una comparación entre ci capItulo reivindicatorio de la invención 
en estudio y las divulgaciones tomadas de manera independiente, citadas pot cse 
despacho como anterioridades. 

Ahora bien, si un deteiminado elemento, condición o circunstancia de la nueva 
creación ya hace pane del estado de la tØcoica no quiere do decir, desde luego, que la 
invención deba ser rechazada pot carecer del requisito de novedad. No sin razón ha 

� dicho ci mencionado Tribunal: "hay que advertir que toda creación es en ciertaforma, prvducto 
del estado de la ticnica existente, en ci sentido de que el inventor ha de tener en cuenta sin conjunto de 
conocinuentos tecnzcos que lepermitan crear nuez’os pro cedimientos ap/icabks a la industrid’ (Ibidem, 
pÆginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro). 

Pot to tanto y teniendo en cuenta to anteriormente expuesto, como minimo la novedad 
debe contemplar los siguientes aspectos: 

-Que la jnvencidn en estudio estØ contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en ci 
documento que se menciona como anterioridad; y 

-Que la invención en cuestión puede partir de conocimientos conocidos, caso en ci cual 
� habrÆ que hacer la comparación no de to conocido sino de to inØdito y novedoso, 

teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invención con sus nuevas 
caracterIsticas at campo tØcnico at cual pertenece la solicitud en estudio. 

Aplicando to anterior at caso concreto, para que las razones que aduce ese despacho 
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serla forzoso que Sc demostrara que la 
invención de mi mandante estÆ comprendida en ci estado de la tØcnica de forma 
TOTAL, to cual no sucede debido a que el documento Dl no ensefian una 
composición farmacØutica especifica como la mencionada en ci nucvo capiwlo 
rcivindicatorio presentado con este memorial 

En este sentido, se hace necesario seflalar que el documento Dl (WO 03/013493) 
reporta el uso de derivados del Æcido hidroxÆinico que tengan actividad inbibidora de la 

enzima de histona-deacetilasa. El seftor exarninador, puede constatar Que a Ic 

largo de la descripción de Dl no se menciona pan nada una composición 
farmai4titiea del Addo suberoilanilida_hidroxÆmio (SAHM. AsI las cosas, nos 
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Aunado a lo anterior, es necesario senalar que Dl falla en enseæan o revelar 
composiciones farmacØuticas que comprenden SARA para ci tratamiento de câncercs 
tal como mesoteioma (reiviriclicaci6n 1) o linfoma folicular (reivindicaciOn 12). 
Adicionalmente, la descripciOn de Dl reporta trataniientos para enfermedades 
relacionadas con inflamaciones o autoinmunidad, pero no con ci tratamiento del 
cancer. El solicitante, respetuosamente manifiesta que Dl es insuficiente para revelar ci 
tratamjcnto de cnceres en seres humanos, especialmente en vista de los ejemplos, que 
umcamente reportan datos derivados de ratones sanos que fueron sometidos a una 
variedad de estimulos inflamatorios. 

En ese orden de ideas, tambiØn es desco del solicitante decir que Dl tampoco reveia o 
reciama composiciones farmacØuticas que comprendan SARA Qfi pan ci trataniiento 
de mesoteioma o linfoma folicular. Dc hecho, Dl no revela ninguna clase de 
composiciones farmacØuticas. Dado que Dl no reporta o reivindica cada uno de los 
elementos importantes de las reivindicaciones anexas a este escrito, ci solicitante 
expresa su opiniOn de que Dl no puede anticipar la invenciOn reclamada y pot In tanto 
las objeciones planteadas pot ci seæor examinador deben set consideradas carentes de 
soporte tØcnico. 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas pot ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda ci priviicgio de patente de invenciOn a la solicitud 
en estudio 0 si ci exaniinador considera que subsisten razones para objetar la presente 
invención, rogamos expedir otto examen de fondo con los debidos motivos y razones 
que sustenten su objeción con ci fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de 
exponer sus argumentos con base en la interpretaciOn de los artIculos 45 de la Decision 
486 -el cual otorga la facultad al examinador pan eniitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 
59 del Código Contencioso Administrativo que seæala que: "habiindose dado oportunidad a 
los interesados para expresar sus opiniones,j con base en las pruebas e informes disponibles, se tomarth 
la decisiOn que serO motivada al menos en forma .ciimaria si afecta a particulares" y "(.) deberd 
proferirse la decision definitiva. Esta se motivard en sets aspectos de hecho y de derecho, y en los de 
conveniencia si es elcaso ", respectivamente (El subrayado es nuestiro). 

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relaciOn con todos los 
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicaciOn al principio del 
debido proceso consagrado en el artIculo 29 de la ConstituciOn Nacional 

Seæor Superintendente, 

BIT &ARIA ODRIG1hEZ D’ALEMAN 
CC. 41.654.882 
W20824CSJ 

… 
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 
2000-10 

1) SOLICITUD DE: 
0 Correccion de error material 123 Modificacion a uria solicitud 
2) Nombre: 1. MERCK HDAC IDENTIFICACION 
SOLICITANTE RESEARCH, LLC 

y 

2. / 
SLOAN-KETTERING CC. NIT: 

/ 

INSTITUTE FOR CANCER 
RESEARCH 

G.E. OTRO Dirección: 1. 33 Avenue 
Louis Pasteur, Boston, MA 
02115 Estados Unidos NUMERO 
2.1275 York Avenue, New 
York,NY 10021, USA 
Nacionalidad o domicilio: 
Boston, MA, Estados Unidos 
Lugar de constitución: 1. 
MA, Estados Unidos 2. New 
York, USA 

Tel(§fono: Fax: 
E. Mail: 

3) Nombre: DILIA MARIA IDENTIFICACION 
REPRESENTANTE RODRIGUEZ D’ALEMAN 

" O APODERADO C.C. NIT: 
Direccion: Carrera 11 No. 86-
53 Piso 6 Bogota D.C. G.E. 0 OTRO 0 
Telefono: 6181088 Fax: 
6350824 NUMERO: 41.654.882 

E. Mail: TP: 20824 GSJ 

infocIarkemodet.com.co  

4) NUMERO DE EXPEDIENTE: 06030143 

5) DESCRIPCION DE LA CORRECCION 0 MODIFICACION SOLICITADA: 

Se presenta nuevo capitulo reivindicatorio. 

6) Comprobante de pago No. 10-1.533 de 6 de enero de 2010 

7) Anexos: 
EEl Comprobante de la tasa 

o 

Poderes, si fuere el caso 
C3 Certificado de Existencia y RepresentaciOfl legal, cuando el solicitante sea persona Juridica 
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Rvs Modificadas 
Enero 18, 2010 

REIVINDICACLONES: 

1. Urn composición farmacØutica que comprende Æcido suberoilanilida 

hidroxÆmico (SAHA) representado pot la estructura: 

/1 

0 

a 

Nk4OH 

o urn sal farmacØuticamente aceptable o hidrato de esta, y un portador 

farmacØuticamente aceptable o diluyente, para administración oral a un sujeto 

para el tratamiento de mesotelioma. 

2. La composición farmacØutica de la reivindicación 1, en donde la 

administración es dos veces diariamente en una dosis de 300 mg 

interrnitentemente. 

3. La composiciOn farmacØutica de la reivindicación 2, en donde la 

administración es tres a cinco dIas por semana. 



P-753 157 3-
Rvs Modificadas 
Enero 18, 2010 

5. La composiciOn farmacØutica de la reivindicación 1, en donde la 

administración es una vez diariamente en una dosis de 400 mg. 

6. La composición farmacØutica de la reivindicación 5, en donde la 

administración es durante 14 dIas seguido pot un periodo de descanso de 7 dIas 

sin administración. 

7. La composición farmacØutica de la reivindicación 1, en donde la 

administración es una vez diariamente en una dosis de 300 mg. 

8. La composiciOn farmacØutica de la reivindicación 7, en donde la 

administración es durante 14 dIas seguido pot un periodo de descanso de 7 dias 

sin adniinistración. 

9. La composición farmacØutica de una cualquiera de las reivindicaciones I a 

8, en donde SAHA es Cl ingrediente activo en dicha composición. 

10. Una composición farmacØutica que comprende Æcido suberoilanilida 

hidroxÆmico (SAHA) representado pot la estructura 
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Rvs Modificadas 
Enero 18, 2010 

0 NHOH 

o una sal farmacØuticamente aceptable o hidrato de esta y un portador o 

diluycnte farmacØuticamente aceptable, para administraciOn oral en un sujeto 

para ci tratamiento de linfoma folicular. 

11. La composición farmacØutica de la reivindicación 10, en donde la 

adrninistración es dos veces al dia a una dosis de 200 mg. 

a 
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, DC., 

Abogada 
4 DFLiA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN 

ASUNTO RadicaciÆn 06 030 143 
TrÆmite 011 
Evento 378 
ActuaciÆn 440 
Oticlo 
Folios 03 

Patente do lnvenciôn =4 Fatente de Modelo de Utilidad 
Via Nacional LJ 
Via PCT (Fase Nacional) ElK] Cap.I [IlK] Cap. ii 
No. Solicitud Internacional PCT/US2004/027943 
Fecha do Presentación Internacional 26JAgostoI2004 

Cot-no resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el ArtIculo 45 
do la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, so comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 68 a 223 27/Marzo/2006 
Reivindicaciones: Folios 224 a 237 27/Marzo/2006 

Folios 286 a 290 10/Mayo/2006 
Folio 447 a 450 01/Septiembre/2008 
Folios 471 a 473 22/Enero/2010 

Dibujos: 238 a 256 27/Marzo/2006 
Prioridad: US 10650 025 26/Agosto/2003 

US 10665 079 16/Septiembre/2003 

2. Anàlisis de  la Prioridad 

Se acepta a reivindicaciÆn de Prioridad porque: 
Esta solicitud tue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486). 
Y su contenido tAcnico corresponde con el de Ia prioridad reivindicada. 

3. Objeto do la invención 

Titulo do la solicitud: "Composiciones farmaceuticas quo comprenden Æcido 
suheroUaniUda hidroxÆmico (SAHA) como inhibidor de HDAC" (modificado en el folio 
46 1) 

El problema planteado en esta solicitud Os la necesidad do suminisirar 
composiciones farmaceuticas que comprenden Æcido suberoilanilida hidroxamico 
cara el tratamiento de cancer. 
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composicion farmacØutica que comprende Æcido suberoinilida hidroxªmico (SAHA). 

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificaciôn Internacional de 
Patentes (CIP): A 61 K 31/185 

4. De la Solicitud do Patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT) 

Las Reivindicaciones 2 - 11 no son claras porque no es una caracteristica tØcnica 

quo defina a a invenciÆn la administracian de la composiciÆn farmaceutica. Se 
sugiere, entonces, definir la invenciôn por sus caracteristicas esenciales, 

estructurales o funcionales. 

S. Deterrninación del Estado do la TØcnica 

E Estado do la Tecnica se determinO con base en la 
Focha do PresentaciOn do la Solicitud de Prioridad: Agosto 26 do 2003, 

y so encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud: 

Item 1 Documento Titulo Fecha de Publicación* 
Histone deacetylase enzyme-inhibiting 
derivates of hydroxamic acid as new Di F 

o 03013493 20/Febrero/2003 
cytokine synthesis-inhibiting anti-

___________ inflamatory_drugs  
European 
Journal rj 

A phase I clinical trial of an oral 
formulation of the histone deacetylase Noviembre/2002 02 Cancer, inhibitor suberoylanilide hydroxamic acid 

Va/omen 38, 
suno/ement 7 

(SAHA) 

Dl http//worldwide,espacenet.com/publicationoetails/OrigiflalDocUment?cc=Wo&NR=0301 3493A1 &K 
CA1 &FT=0&date=20030220&DBEP0000&locale=en EP 
ciivuiga (pg’na 14. renglones 1 - 11) una composiciOn farmaceutica que comprende ªoido 

uboroUanilida hdroxamico (SAHA). 

W. Kely, 0. O’Connor "A phase I clinical trial of an oral formulation of the histone deacetylase 
0-.or suberoylaniiAe hydroxamic acid (SAHA) European Journal of Cancer Va/omen 39 

a.appien7ent 7 
C vuiga (pägrna iF renglones 5-8! 29 y 30) una formulaciOn oral qua comprende acido suberoilanihda 
nic’cxan:ico (SAHA), para el tratamiento de tumores solidos, linfomas y leucemias. 

S Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reivindicacion 1 consiste en una composición farmaceutica que comprende âcido 
suroUanilida hidroxâmico (SAHA). 

Comparaoión de las caracterIstcas tØcnicas esenciales, con las del Estado de la TØcnioa’ 

FCaractoristicas esenciales Dl D2 
Composición farmacdutica que ComposiciOn farmacŒutica Formulación oral quo 
comprende Æcido suberoilanilida . qua comprende ªcido i comprende Æcido 
Hrlvivpm!rn (SHA) -qijhprc)ilRnilidR hirlrnymcc stjhP.rnilqniljdn hihrnxmirn 
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Las caracteristicas esenciales do la composiciOri farmacØutica de la reivindicación 1 
ya han &do divulgadas previamente en Dl el cual da a conocer una composición 
farmacŁutica quo comprende el Æcido suberoilanilida hidroxamico (SAHA) (pÆgina 
14, renglones 1 - 11). Yen D2 el cual divulga una formulacion oral quo comprende 
Æcido suboroilanilida hidroxÆmico (SAHA) para el tratamiento de cancer (pagina I 
renglones 5 - 8, 29 y 30). 

En consecuencia. (a reivindicaciôn 1 no es nueva, segün lo divulgado en el 
documento Dl y D2. 

Las reivindicaciones dependientes 2 - 11 no mencionan alguna caracteristica que 
haga nueva a (a composición de (a reivindicaciOn 1, per lo cual se considera que no 
son nuevas. 

7, Conclusion 

Los requisitos de Patentabilidad do la presents Solicitud estÆn afectados asi: 

.Reivindicaciones 
tern Documento I afectadas 
Dl WO D3013493 1 -11 

W. Kelly, 0. O’Connor "A phase I clinical trial of 
an oral formulation of the histone deacetylase 

D2 inhibitor suberoylanilide hydroxamic acid 1 - 11 
i. (SAHA) European Journal of Cancer, Va/omen 

- 38, supplcn7ent 7. 

Requisito que 
afecta 

Novedad 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisión de la  Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta (60) dias 
contados a partir de la fecha do notificaciOn de la presente coniunicaciôn. En caso 
do no dar respuesta al presents requerimiento, a si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegara la patents. 

Notifiquese el presente oficio conforme a Ia dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capituto quinto d&titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
[rector de Nuevas Creaciones (C) 

Ef anterior .requerimiento fue notificado par fijacian en lista, de fecha 

EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No. 2020106 


