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2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 

ASUNTO 

.SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCIÔN DE NUEVAS CREACIONES 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 

RadicaciOn 
Trämite 
Evento 
Actuación 
Oficio 
Folios 

06-121070 
011 
378 
519--
f5 
006 

Patente de Invenciôn Patente de Modelo de Utilidad 
Via Nacional 
Via PCT (fase nacional) Cap.l Cap. II 
No. Solicitud Internacional PCTIUS20 051019641 
Fecha de Presentación Internacional 02 Jun10 2005 

Como resultado del Examen de Fonda realizado, con fundamento en el ArtIculo 45 de 
Is DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudlados 

Descripciôn: Folios 82 a 204 30 Noviembre 2006 
.Reivindicacioæes: Folios 205 a 212 30 Noviembre 2006 
Dibujos: Folios 214 a 218 30 Noviembre 2006 
Secuencias Folios 219 a 231 30 Noviembre 2006 
Oposiciones: Folios 396 a 406 14 Marzo 2008 

Folios 411 a463 17Junio2008 
Prioridad: US 60.576.993 04 Junio 2004 

2. Objeto de (a Invenc(ôn 

Tituto de la solicitud: "MØtodo para tratar la escierosis miltiple" 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proveer 
tratamientos efloaces para el tratamiento de la escierosis multiple 

Para resolver este problema tØcnico la solicitud en estudlo proporciona mØtodos para 
el tratamiento de la esclerosis mtltiple que consisten en la administraciôn de una 
cantidad efectiva de un ariticuerpo antiCD-20. 

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de 
Patentes (CIP): A61  39/395; A61  25/00; A6IP 19/00 

3. ExcepclOn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d)) 

El objeto de las reivindicaciones I a 35 (folios 205 a 211) que hace referenda a un 
mØtodo para tratar la escierosis mCiltiple en un sujeto no es patentable de acuerdo 
con el Art citado. 

Primer Articulo 45- Expedionte 06-121070 
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4 De la Solicitud de Patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT) 

El objeto de las reivindicaciones 36 a 38 hace referencia a tres (3) productos que no 
pueden estar relacionados en la misma reivindicación porque cada uno estÆ 
conformado por elementos tØcnicos caracterIsticos diferentes. 
- El primero de ellos corresponde a un contenedor que contiene un anticuerpo 

CD20, el cual debe ser definido por la forma y capacidad. 
- El segundo de ellos corresponde al anticuerpo CD20, el cual se debe definir en 

tØrminos de las secuencias que caracterizan el anticuerpo reclamado. 
- El tercerde ellos corresponde a las instrucciones de manejo de los dos anteriores 

Tal coma se puede observar, la tecnologIa aplicada a los envases y recipientes as 
totalmente diferente a la qua se desarrolla para la elaboraeión de anticuerpos y a su 
vez a la de elaboración de instrucciones escritas. Portal motivo, las reivindicaciones 
36 a 38 planteadas en el capitulo reivindicatorlo no son claras porque no se define 
de manera inequlvoca el objeto por el cual solicita protección, mÆs acn teniendo en 
cuenta que no existe una correlaciôn o elemento unificador que permita la 
coexistencia de los productos senalados baja una misma reivindicaciôn. 

5. Unidad de invención (Art 25 D 486) 

En concordancia con Ia anterior, esta oficina encuentra que existe un grupo de 
invenciones no relacionadas entre si. 

Cuando el seæor solicitante define un articulo de fabricación en tØrminos de los 
elementos qua caracterizan el envase y en tØrminos que caracterizan su contenido, 
as decir el anticuerpo, pretende unificar bajo el tØrmino "articulo" tres objetos que son 
completamerite diferentes y totalmente independientes como son: 

I) El contenedor que contiene un anticuerpo 
ii) El anticuerpo CD20 y; 
iii) Las instrucciones de usa 

de acuerdo a lo anterior y al anÆlisis de patentabilidad realizado mas adelante por 
esta oficina, existen 3 grupos inventivos a posteriorialrededor de los cuales no existe 
un concepto comün inventivo que permita agruparlos par lo que la invenciOn para las 
reivindicaciones 36 a 38 carecen de unidad de invención. 

6. AnÆlisis de la Oposición 

Argumentaciones de Lafrancol 

El opositor argumenta qua el objeto de reivindicación no cumple con los requisitos de 
patentabilidad a que se refieren los articulo 14, 16, 18,20 literal d) y  2 de la DecisiOn 
486 dada que, la solicitud colombiana en trÆmite, en sus reivindicaciones I a 35 se 
refiere en general a un mØtodo terapØutico para el tratamiento de aterosclerosis 
multiple, Jo cual incurre directamente en una improcedencia de patentabilidad. De la 
misma manera, en sus reivindicaciones 34 y 35, dicha solicitud menciona que el 
mØtodo reivindicado se aplica para un sujetos que tienen elevados los niveles de 
MBP, MOG, el anticuerpo antineurofilamentoso a antigangliosido, coma tambiØn 
mencionan que dichos sujetos tienen niveles elevados de cØlulas B en el fluido 
cerebroespinal, en la lesiOn aterosclerOtica o en el suero sanguIneo; lo cual es 
irrelevante a la hora de incluir dichas caracteristicas dentro de las reivindicaciones, 

Primer Articulo 45- Expediente 06-121070 
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puesto que las mismas son tan solo sintomatologla caracteristica de los pacientes que 
padecen dicho trastorno esclerOtico, y por Ia tanto no sirve de argumento para sustentar 
ni novedad ni nivel inventivo. 

En radicado posterior de fecha 17 Junio 2008 (sustento a la oposición), el opositor 
hace referenda a documentos que desvirtuat el nivel inventivo de dicha solicitud y cita 
los documentos de patente: 
- WO 2004/035607 (29 Abril 2004) "Human monoclonal Antibodies against CD20" 

en donde se divulga que el anticuerpo CD20 (Rituximab) es empleado en el 
tratamiento de trastornos inmunolOgicos, expilcitamente esclerosis multiple, 
ademÆs, se sugiere la combinación de dichos anticuerpos con diversos fªrmacos, 
algunos de ellos del mismo tipo de los que menciona la solicitud colombiana en 
trÆmite especificamente en sus reivindicaciones 18 y 39; de esta manera, 
quedaria demostrada la ausencia de nivel inventivo de la solicitud colombiana en 
trÆmite. 

- WO 01/1 3945 (01 Marzo 2001) "Methods and compositions for immunotherapy of 
cell involvement in promotion of a disease condition comprising multiple sclerosis" 
el cual revela que los anticuerpos CD20 son ütiles en el tratamiento de trastornos 
inmunolôgicos coma Ia es la esclerosis multiple y que pueden combinarse 
fÆrmacos de otro tipo para dicho tratamiento. 

Teniendo en cuenta Ia anterior, el opositor argumenta que la solicitud colombiana en 
trªmite carece de nivel inventivo dado que et problema de proporcionar un regimen 
de dosificaciOn de un anticuerpo CO20 con distintas exposiciones o con repeticiôn del 
regimen luego de varios meses para el tratamiento de la esclerosis mtdtiple ya habla 
sido tenido en cuenta en el estado del arte, y ademÆs, no representa un avance 
tØcnico sorprendente. 

Para finaflzar el opositor recalca que diversas pubilcaciones de carªcter cientifico que 
con anterioridad mencionan el uso de compuestos coma los mencionados en las 
reivindicaciones 19 y 38 en el tratamiento de la esclerosis multiple, como son: 

a. Approved And Future Pharmacotherapy For Multiple Sclerosis. 
b. Treatment Of Multiple Sclerosis With Gamma Interferon: Exacerbations 

Associated With Activation Of The Immune System. 
c. Extended Use Of Glatiramer Acetate (Copaxone) Is Well Tolerated And 

Maintains Its Clinical Effect On Multiple Sclerosis Relapse Rate And Degree Of 
Disability. 

d. Treatment Of Multiple Sclerosis With Mitoxantrone 
e. Low-Dose (7.5 Mg) Oral Methotrexate Reduces The Rate Of Progression In 

Chronic Progressive Multiple Sclerosis 
f. Treatment Of Multiple Sclerosis With Cyclophosphamide: Critical Review Of 

Clinical And Immunologic Effects 
g. Antegren (Natalizumab). A Promising New Approach To Therapy Of Multiple 

Sclerosis 

Respuestas del Solicitante 

No se presentaron respuestas a la oposiciOn par parte del Solicitante 

Respuesta del Examinador TØcnico 

De acuerdo a 10 argumentado por el opositor, esta oficina se permite seæalar: 
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Los argumentos presentados por el opositor en cuanto at incumplimiento de los 
requisitos de patentabilidad correspond ientes a los articulos 16, 18 y 20 son 
pertinentes puesto que se reivindican mØtodos de tratamiento para la esclerosis 
multiple en donde se administra un anticuerpo anti-CD20, y dichos mØtodos ya son 
han sido divulgados en el estado del arte es asi que los documentos referenciados 
por al opositor desvirtüan at nivel inventivo de los mØtodos de tratamiento por to cual 
si Ilegase a ser necesario, se considerarÆn dentro del Examen de Patentabilidad. 

7. Determinación del Estado de la TØcnica 

El Estado de la TØcnica se determinO con base en la fecha de presentaciOn de la 
solicitud de prioridad (04 Jun10 2004) y se encontraron los siguientes documentos que 
anticipan el objeto de esta solicitud: 

Item Documento Titulo Fecha de Publicación 
Combination therapy for treatment of 

Dl W002/22212 autoimmune diseases using B cell 21 MarZO 2002 depleting/immunoregulatory antibody 
combination I

Dl (folio 467) divulga tratamiento de enferrnedades autoinmunes con Ia combinaciôn de un 
anticuerpo inmunorregulador, por ajemplo, y el anticuerpo anti-B7.1 o anti-B7.2 o anti-CD40L y 
al mertos un anticuerpo de las cØlulas B, como CD 19, CD20, 0D22, C1323, CD37 o, en el que 
tales anticuerpos pueden admiriistrarse por separado a en combinaciôn, y en ambos, durante 
periodos prolongados de tiempo. 
URL:http://worldwide.espacenet.comlpublicatiOnDetai!S/bibtio?DBEPODOC&1l0&ND3&adj 
acent=true&localeerigb&FTD&date2002032 I &CCWO&NR02222 1 2A2&KCA2 

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reivindicación 36 consiste en "un articulo de fabricación qua comprende: 
(a) un contenedor que contiene un anticuerpo CD20; y 
(b) un inserto de paquete con instrucciones para tratar esclerosis multiple en un 
sujeto, en donde las instrucciones indican que una cantidad del anticuerpo se 
administra at sujeto que es efectiva para suministrar una exposición at anticuerpo 
inicial de aproximadamente 0.5 a 4 gramos seguido por una segunda exposición de 
anticuerpo de aproximadamente 0.5 a 4 gramos, la segunda exposiciOn no se 
administra hasta aproximadamente 16 a 60 semanas de exposición inicial y cada una 
de las exposiciones de anticuerpo se suministra at sujeto como una a dos dosis de 
anticuerpo. 

ComparaciOn de las caracteristicas tØcnicas esenciales, con las del Estado de la TØcnica: 

Caracteristicas esenclales Dl 
Articulo de fabricaciOn Articulo de fabncación 

Contenedor que contiene un anticuerpo 
CD2O 

Contenedor que contiene un anticuerpo 
CD2O 

lnserto de paquete con instrucciones 
para tratar esclerosis multiple 

Inserto de paquete con instrucciones 
I para tratar esclerosis multiple 
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