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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 67374 del 12 de Noviembre de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio rechazo6 la division de la solicitud
propuesta No. 14-000419-00000-0000 con relacion a la solicitud parental No 12-
040141, titulada “FORMULACIONES FARMACEUTICAS MUY CONCENTRADAS
QUE COMPRENDEN ANTICUERPO ANTI-CD20", con fundamento en el articulo
36 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que no
procedia por contener la misma materia presentada en el capitulo reivindicatorio
del radicado No. 12-040141-00001-0000, el cual ya habia sido objeto de examen.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 23 de Diciembre de
2014, con el No. 14-000419-00008-0000, encontrdndose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad F. HOFFMANN-LA ROCHE AG., interpuso
recurso de reposicién contra la citada Resolucién, con fundamento en los
argumentos que a continuacion se sintetizan:

En primer lugar, se trae a colacién que el sefior solicitante allega junto al memorial
del recurso un capitulo reivindicatorio constituido por 28 clausulas que se refieren
especificamente a formulaciones altamente concentradas para la administracion
subcutanea de un anticuerpo anti-CD20, lo cual, segun la recurrente, no amplia el
objeto de la invencién divulgada inicialmente.

La recurrente manifiesta que: “(...) la materia reclamada en el capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud divisional no contiene la misma materia del
capitulo reivindicatorio originalmente presentado para la solicitud No. 12-140141 y
mas aun teniendo en cuenta las modificaciones presentadas a la divisional en el
punto 1 del presente escrito” y continla sefialando que: “no se entienden las
razones por las cuales la solicitud divisional de la referencia, ha sido rechazada y
no sido objeto de un estudio de fondo como lo debe tener cualquier solicitud
divisional (...)".

Continda la recurrente sefialando que el rechazo de la solicitud divisional va en
contra del articulo 36 de la Decisién 486, toda vez que el Gnico requisito para que
una solicitud divisional no sea aceptada es que dicha division implique una
ampliacion de la materia que fue divulgada inicialmente. La recurrente argumenta
gue a pesar de que la solicitud divisional se presenté con el lleno de los requisitos
exigidos por la ley, la SIC no admiti6 a tramite la divisional en cuestion,
desconociendo que el Unico requisito para rechazarla, es que la misma amplie la
materia revelada en la solicitud parental.
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Posteriormente, la recurrente manifiesta que el rechazo de la solicitud divisional va
en contra de los lineamientos propios de la SIC, establecidos en la “Guia para
examen de solicitudes de patente y modelo de utilidad”, ya que dicha guia
establece que en caso de que exista solapamiento de materia el Despacho debera
aceptar a examen la divisional y requerir al solicitante dentro de dicho tramite para
que corrija dicha superposicion de materia, mediante un requerimiento de articulo
45 y no mediante una resolucién de rechazo, como se hizo en el presente caso. Y
concluye que a la presente solicitud divisional se le ha debido dar el tramite
correspondiente haciéndole un estudio de fondo que permitiera al solicitante tener
la oportunidad de responder cualquier objecion sobre la patentabilidad.

Finaliza la recurrente sefialando que, el rechazo de la solicitud divisional va en
contra del derecho al debido proceso y el derecho de defensa contemplado en el
articulo 29 de la Constitucion Politica y el articulo 3 del Nuevo Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, toda vez que el
solicitante no tuvo la oportunidad de controvertir con argumentos de fondo las
objeciones que se pudieran tener en relacidon con la patentabilidad de la solicitud.

TERCERO: Que la sociedad opositora SYNTHESIS S.A.S. no presento6 respuesta
frente al traslado de pruebas allegadas con el recurso.

CUARTO: Que la sociedad opositora TECNOQUIMICAS S.A. presenté respuesta
frente al traslado de pruebas allegadas con el recurso mediante memorial No. 14-
000419-00011-0000 de 12 de agosto de 2015, con fundamento en los argumentos
gue a continuacién se sintetizan:

La opositora manifiesta que aunque la recurrente menciona las modificaciones
presentadas enfocadas en “formulaciones farmacéuticas estables altamente
concentradas”, la materia continda siendo idéntica a la presentada en el primer
capitulo reivindicatorio, ya que los anticuerpos rituximab, ocrelizumab vy
obinutuzumab son ejemplos de anticuerpos anti-CD20 ampliamente conocidos en
la técnica vy, la inclusién de dichos anticuerpos no obedece a una restriccion, ya
gue se encontraban incluidos en las reivindicaciones 13 y 14 del capitulo original.

Sefiala la opositora que la inclusion de nuevos intervalos de concentracion de
anticuerpo anti-CD20 como 25-120 mg/ml no es aceptable, pues dicho intervalo no
habia sido divulgado en la descripcién y, por lo tanto, no esta sustentado. Ademas,
manifiesta que dichos intervalos de concentracibn no presentan sustento en la
descripcion, ya que no es posible extrapolar los datos de un anticuerpo especifico
a otros anticuerpos de forma arbitraria.

Agrega la opositora que las nuevas reivindicaciones no cumplen con los requisitos
de claridad y definicion por cuanto todos los valores son aproximados, lo que
impide establecer los limites de las concentraciones reclamadas. Argumenta la
opositora que la inclusion de agentes estabilizantes, surfactantes y enzima
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hialuronidasa en la formulacion no fue divulgada para cada uno de los anticuerpos
mencionados en los intervalos reclamados.

Respecto a la amplitud de la proteccion reclamada en la solicitud divisional, la
opositora argumenta que en la nueva reivindicacion 1 existe un intervalo de 25 a
50 mg/ml del anticuerpo anti-CD20 que no se encuentra incluido en la divulgacién
inicial, por lo que concluye que el nuevo pliego incumple con lo referido en el
articulo 34 de la Decisién 486. Posteriormente, la opositora reitera que la solicitud
divisional incumple los requisitos minimos para ser admitida a una valoracion de
fondo.

Respecto a la vulneracion del derecho al debido proceso, la opositora sefiala que
la recurrente tuvo la opcidén de presentar el recurso de reposicion, con lo que se
cumple el derecho al debido proceso.

QUINTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primera instancia, se establece que el nuevo capitulo reivindicatorio allegado
bajo el 14-000419-00008-0000 de 23 de Diciembre de 2014, conformado por 28
clausulas, es aceptado, ya que no implica una ampliacion de la materia
inicialmente presentada, de acuerdo con el Articulo 34 de la Decision 486 y se
cancelo la tasa correspondiente a la modificacion voluntaria.

Adicionalmente, este Despacho encuentra que la invencibn comprende las
siguientes modalidades:

e Una formulacion farmacéutica que comprende: (a) entre 25 a 120 mg/ml de
rituximab, ocrelizumab y obinutuzumab; (b) entre 20 a 30 mM de un tampon
seleccionado de acido acético, acido citrico, buffer histidina y L-histidina
HCI que proporciona un pH de 5,3, 5,5, 6.0, 6.1 y 6.5; (c) entre 1 a 500 mM
de un estabilizador seleccionado de azucar o NaCl; (d) entre 0,02 y 0,06%
de un surfactante no iénico; (e) entre 1000 y 16000 U/ml de la enzima
hialuronidasa rHUPH20 (reivindicaciones 1 a 5).

e Formulaciones especificas de rituximab (120 mg/ml) con diferente pH y
diferentes proporciones de excipientes y enzima rHuPH20 (reivindicaciones
6 a 14).

e Una formulacion especifica del anticuerpo GA101 (25 mg/ml) y la enzima
rHUPH20 (reivindicacion 15).

e Formulaciones especificas del anticuerpo 2H7 humanizado (30 mg/ml) con
diferentes proporciones de excipientes y enzima rHuPH20 (reivindicaciones
16 a 24).

e Una formulacién farmacéutica que comprende: (a) una dosis fija de 1200 a
2200 mg de rituximab, ocrelizumab y obinutuzumab; (b) entre 20 a 30 mM
de un tampon seleccionado de 4cido acético, acido citrico, buffer histidina y
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L-histidina HCI que proporciona un pH de 5,3, 5,5, 6.0, 6.1 y 6.5; (c) entre 1
a 500 mM de un estabilizador seleccionado de azucar o NacCl; (d) entre 0,02
y 0,06% de un surfactante no iénico; (e) entre 1000 y 16000 U/ml de la
enzima hialuronidasa rHUPH20 (reivindicaciones 25 a 28).

Frente al argumento de la recurrente, donde manifiesta que: “(...) la materia
reclamada en el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud divisional no
contiene la misma materia del capitulo reivindicatorio originalmente presentado
para la solicitud No. 12-040141 y mas aun teniendo en cuenta las modificaciones
presentadas a la divisional en el punto 1 del presente escrito”, este Despacho
encuentra que, tal como lo argumenta la recurrente, la materia reivindicada en la
solicitud divisional no corresponde a la materia de la solicitud parental 12-040141-
00001-0000, toda vez que el capitulo reivindicatorio analizado en dicha solicitud
reclamaba una formulacién farmacéutica que comprende: (a) entre 50 y 350 mg/ml
de rituximab, ocrelizumab y obinutuzumab; (b) entre 1 a 100 mM de un tampén
seleccionado de acido acético, acido citrico, buffer histidina y L-histidina HCI que
proporciona un pH de 5,3, 5,5, 6.0, 6.1 y 6.5; (c) entre 1 a 500 mM de un
estabilizador seleccionado de azucar o NaCl; (d) entre 0,01 y 0,1% de un
surfactante no idnico; (e) entre 1000 y 16000 U/ml de la enzima hialuronidasa
rHUPH20 y formulaciones especificas de rituximab (120 mg/ml), anticuerpo GA101
(25 mg/ml) y anticuerpo 2H7 humanizado (30 mg/ml), mientras que en la presente
solicitud divisional se reivindica adicionalmente una formulacion farmacéutica que
comprende una dosis fija de 1200 a 2200 mg de rituximab, ocrelizumab vy
obinutuzumab junto con un tampoén seleccionado de &cido acético, acido citrico,
buffer histidina y L-histidina HCI (pH de 5,3, 5,5, 6.0, 6.1 y 6.5), un estabilizador,
un surfactante no iénico y la enzima hialuronidasa rHuUPH20 (reivindicaciones 25 a
28).

Respecto al argumento de la recurrente, donde sefiala que el rechazo de la
solicitud divisional va en contra del articulo 36 de la Decision 486, toda vez que la
solicitud divisional no implica una ampliacion de la materia divulgada inicialmente,
esta Oficina aclara que el capitulo reivindicatorio presentado inicialmente con la
solicitud divisional, Radicado N° 14-00419-00000-000, no era en realidad una
solicitud fraccionaria sino que correspondia a una solicitud equivalente, dado que
comprende materia ya definida en la solicitud parental, materia que ya fue
examinada, de manera que en su momento dicha materia no constituia una
division de la materia inicialmente presentada, sino una multiplicacion de ella, es
decir, en el caso en concreto no se presenta el supuesto de hecho consagrado en
la disposicion legal que sefala la posibilidad que tiene el solicitante de “...en
cualquier momento del tramite, dividir su solicitud en dos o mas fraccionarias...”,
sino lo que en realidad se presenta, es la misma solicitud en otro momento del
tramite, supuesto de hecho al que la norma no le adjudica la consecuencia juridica
de estudiarla nuevamente.

Frente a los argumentos de la opositora, este Despacho encuentra que la materia
definida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional allegado junto al
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memorial del recurso con radicado N° 14-000419-00008-0000, no es idéntica a la
estudiada en la solicitud parental, toda vez que dicho capitulo reivindicatorio
reclama una formulacion farmacéutica que comprende una dosis fija de 1200 a
2200 mg de rituximab, ocrelizumab y obinutuzumab junto con un tampdn
seleccionado de acido acético, acido citrico, buffer histidina y L-histidina HCI (pH
de 5,3, 5,5, 6.0, 6.1 y 6.5), un estabilizador, un surfactante no iénico y la enzima
hialuronidasa rHuPH20 (reivindicaciones 25 a 28). Sin embargo, se hace la
claridad que el contenido de las reivindicaciones 6 a 24 de la solicitud divisional,
que corresponde a formulaciones especificas de rituximab (120 mg/ml), anticuerpo
GA101 (25 mg/ml) y anticuerpo 2H7 humanizado (30 mg/ml), es idéntico a la
materia definida en las reivindicaciones 16 a 34 de la solicitud parental radicada
bajo el No. 12-040141-00012-0000 de 16 de octubre de 2013. Por lo tanto,
contrario a lo argumentado por la opositora, la materia reclamada no corresponde
de forma idéntica a la materia estudiada en la solicitud parental.

Respecto al argumento de la opositora segun el cual la inclusibn de nuevos
intervalos de concentracion de anticuerpo anti-CD20 como 25-120 mg/ml no es
aceptable, pues dicho intervalo no habia sido divulgado en la descripcién, este
Despacho aclara a la opositora que dentro de la divulgacién inicial se incorpora un
rango de 20 a 350 mg/ml del anticuerpo anti-CD20 (Pag. 89, Lineas 1 a 14). Sin
embargo, tal como lo manifiesta la opositora, se debe establecer si los ejemplos
divulgados sustentan dicho rango de dosificacién, toda vez que no se pueden
extrapolar los datos de estabilidad de una formulaciéon que contiene un anticuerpo
anti-CD20 a una concentracion de 120 mg/ml a otra de 20 o 350 mg/ml.

En relacién con el argumento de la opositora segun el cual la nueva reivindicacion
incorpora un intervalo de 25 a 50 mg/ml del anticuerpo anti-CD20 que no se
encuentra incluido en la divulgacion inicial, este Despacho reitera que la
divulgacion inicial establece un rango de 20 a 350 mg/ml para el anticuerpo anti-
CD20 (Pag. 89, Lineas 1 a 14), por lo cual, dicho intervalo no configura una
ampliaciéon de la divulgacion inicial de la invencion y se establece que la materia
definida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional cumple con el
requisito definido en el articulo 34 de la Decision 486, ya que no implica una
ampliacion de la materia inicialmente divulgada.

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccién de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el propdsito de que se practique el
respectivo estudio de patentabilidad.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisiéon contenida en la Resolucion No. 67374
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del 12 de Noviembre de 2014, por medio de la cual se rechaz6 una division de

solicitud de una patente de invencién.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccién de Nuevas Creaciones,
para que se disponga lo relacionado con la practica del examen de patentabilidad
conforme a lo previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y

hacer el correspondiente traslado al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la
sociedad F. HOFFMANN-LA ROCHE AG., y a las sociedades SYNTHESIS S.A.S.
y TECNOQUIMICAS S.A. en su calidad de opositoras, advirtiéndoles que contra

ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 Oct 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, notificacionespatentes@Illoredacamacho.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, negocios@optimum-co.com

Doctor(a)
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, info@reyes-abogados.com

Elaboré: John Fredy Hernandez MontaNo
Revisé: Sandra Carolina Crespo

Revis6: Carlos Alberto Ortiz Lopez
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcia
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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