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Radicacién : 4-11525-A -8-0 Fecha: 2009-03-05 08:17:32
Tramite : 11 PATENTEIYII

Evento : 379 FASENACIONALII

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : JIMENA ESCOBAR URIBE Folios 1

Seiior (a) (es)

JIMENA ESCOBAR URIBE
CARRERA 11 NO. 86-53 PISO 6
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 10835

Fecha : 04/03/2009

Expediente : 4-11525 A

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
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 término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el niumero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
Al contestar favor indique el numero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacion consignado en el sticker Fax: 3 8226 95 3 50 52 20. Linea 018000 910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/04-011525 A

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4 numeral 24 del Decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 50310 de 28 de noviembre del 2008, la
Superintendencia de Industria y Comercio nego¢ el privilegio de patente de invencion a
la creacion denominada: ‘COMBINACIONES QUE COMPRENDEN EPOTILONAS'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 30 de diciembre de
2008 bajo el numero 04 011525 A 00005 0000, la doctora Claudia Lucia Caro
Ramirez, aduciendo la calidad de agente oficiosa de la sociedad Novartis AG,
interpuso recurso de reposicion contra la citada decision, con el objeto de que se
revoque y, en su lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

TERCERO: Que mediante escrito de fecha 13 de enero de 2009 la doctora Jimena
Escobar Uribe, actuando en calidad de apoderada de la sociedad solicitante
“confirma la presentacion del recurso” radicado el 30 de diciembre de 2008 vy
reasume el poder otorgado por la citada sociedad a la vez que pide le sean
notificadas todas las actuaciones que se surtan en este caso.

CUARTO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento, en
sintesis, de la siguiente manera: '

Manifiesta la recurrente, en primer término, que en este caso se han violado los
articulos 14, 16 y 18 de la Decision 486 "por una indebida aplicacion de la norma
basada en un errcr de interpretacion de la misma.”

Luego de transcribir el articulo 18 de la Decision 486, comenta la recurrente: “Lo
anterior significa que la referencia escogida por ese despacho en el examen de
busqueda, fue seleccionada partiendo del conocimiento de la invencidn en estudio,
sin tener en cuenta cual era el estado del arte en el momento de la fecha de prioridad
de la solicitud.

“En este sentido, es notable como ese Despacho viold este articulo pues desconocio
la altura inventiva de la presente invencién frente a lo divulgado en el estado del arte,
justo antes de la presentacion de prioridad de esta solicitud, es decir, del 19 de julio
de 2001. También es claro, como la Superintendencia... no tuvo presente el
significado de la expresion ‘estado de la técnica’, pues tomando como punto de
partida la misma invencion, es decir, efectuando la busqueda a posteriori, no realizé
el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion que habria tenido que confrontar

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. LInea 9800-910 165

Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co

Boaota D.C. - Colombia
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una persona medianamente versada en la técnica en un momento en el que la
presente invencion no era conocida. '

“Sobre este particular, me permito dirigir la atencion de esa Oficina al Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de Propiedad
Industrial de los Paises de la Comunidad Andina. .., especificamente al numeral 10.2
(método para la evaluacion del nivel inventivo) en la pagina 78 segundo parrafo
donde se establece que: ‘Se debe tener en cuenta que la busqueda de las
anterioridades se efectla a posteriori, tomando como punto de partida la misma
invencion. Por lo tanto el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de
colocarse en la situacién que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos
medios en la materia en un momento en que la invencion no era conocida, es decir

antes de la invencion.’

“Es asi que es notable la manera como la Superintendencia no hizo dicho esfuerzo,
ya que a la luz de sus argumentos dados por dicha entidad, se tratd de ‘armar’ el
objeto de la solicitud en estudio a partir de caracteristicas encontradas en el
documento D1, sin considerar las diferencias encontradas entre la combinacion
especifica de la composicién de la invencion entre (1,1.ciclobutanodicarboxilato)
platino (1) u oxalatoplatino con un derivado de epotilona y las ensefnanzas generales
mostradas y sugeridas en la técnica anterior.

“En este sentido, es necesario sefialar que la persona normalmente versada en |a
materia, de acuerdo con el articulo 18, no encontraria evidente a partir de dicha
divulgacion general, seleccionar (1,1,ciclobutanodicarboxilato) platino (Il) u
oxalatoplatino para combinarlos con un derivado de epotilona, especificamente la
epotilona B, como el mostrado en la reivindicacion 1, a partir de un documento como
D1 que tan solo menciona de manera general la participacion de un compuesto de

platino con una epotilona.

“En este orden de ideas, es notorio el enfoque de tipo hindsight realizado por el
examinador, quien solo buscé una composicion farmacéutica similar en la tecnica
anterior y no logré demostrar de manera contundente y logica como una persona
medianamente versada en la técnica habria escogido a partir de dicho documento
una composicion tan especifica como la mostrada en la presente solicitud, a partirde
la revelacion general realizada en D1.

“-n este sentido, la accion que debio realizar el examinador fue analizar sila eleccion
del (1,1 ciclobutanodocarboxilato)platino (ll) u oxalatoplatino para formar la
composicion especifica con la epotilona B presentaria un efecto o una propiedad
técnica inesperada y no descrita en la anterioridad. Estos efectos se manifestaron en
los ejemplos 3 y 4 de la memoria descriptiva donde se pone de manifiesto que el
oxaliplatino y la epotilona B presentan un efecto positivo en la reduccion def tamano
de tumores solidos cuando se hacen pruebas con fragmentos de tumor de carcinoma

Sede Centro: Carrera 13 No 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-810 165
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de prostata humeana DU 145 desarrollados de manera subcutanea en ratones
pelados.

“Estos ejemplos muestran que de manera sorprendente la combinacion de los
compuestos especificos de platino junto con la epotilona en una composicién,
presenta un efecto inesperado en la disminucion del tamafo de tumores soélidos en
ratones. En este sentido, la persona medianamente versada en la técnica no habria
podido derivar de manera evidente estos resultados a partir de lo ensefiado en D1,
toda vez que dicha anterioridad falla en sugerir o indicar que se puedan alcanzar
efectos ventajosos con compuestos especificos de platino en combinacién con la
epotilona B a partir de ensefianzas tan generales como las presentadas por dicha
anterioridad.

“En este sentido, es importante sefialar que ese despacho ha debido evaluar la altura
inventiva de la presente invencion mediante los lineamientos sugeridos por el Manual
Andino, en su pagina 81, numeral 10.4 donde se pone de manifiesto que: ‘En la
practica del examen de fondo de puede utilizar una serie de indicios para identificar la
existencia de nivel inventivo, tales como:... (ver folio 123)

“Es asi que, si ese despacho hubiese tenido lo anterior en cuenta, habria encontrado
que el resultado de la combinacion especifica de
(1,1,ciclobutanodocarboxilato)platino (II) u oxalatoplatino con epotilona B de la
solicitud en estudio, es inesperado sobre lo revelado en D1. Ademas, porque supera
el prejuicio técnico de la utilizacion de taxanos en el tratamiento del cancer que hace
que se aumenten los efectos laterales indeseados en los pacientes. Aun mas, resulta
sorprendente la sencillez de la solucion pues presenta un espectro mas amplio de la
actividad antitumoral y una eficacia sobre aquellos tumores que habian sido
resistentes a otros farmacos...”

Considera la recurrente que si bien seria posible que una persona medianamente
versada en la técnica “se planteara la necesidad de buscar nuevas combinaciones
para el tratamiento del cancer, no obstante, no hubiera podido resolver dicho
problema de la manera ingeniosa como lo realizo el solicitante, pues habria pensado
en otras combinaciones sugeridas de manera mas concreta en el documento D1y
mas empleadas en la técnica, pero no habria encontrado evidente realizar una
combinacion tan especifica como la mostrada en esta solicitud y mucho menos
habria podido prever el resultado obtenido en términos de la reduccidon del tamano
del tumor sélido. sin la necesidad de presencia de taxanos en las combinaciones
como se divulgaba en la técnica anterior.

“En consecuencia, si el examen de nivel inventivo hubiera sido llevado con
objetividad, ese despacho habria llegado ala conclusidon que a la persona versada en
la materia no se le habria ocurrido una composicion especifica de epotilona B junto
con oxaliplatino o carboplatino que pudiera presentar efectos ventajosos vy

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5.7y 10
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sorprendentes como los discutidos en la memoria descriptiva,...” (ver folio 124)

Concluye la recurrente anotando que los argumentos expuestos por el Despacho en
la resolucion que ahora impugna “no fueron el resultado de una evaluacion apropiada
y objetiva de las caracteristicas técnicas de la invencion en estudio justo antes de la
existencia y conocimiento de la solicitud en estudio...”

QUINTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Codigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes terminos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes paralas invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la Decisién 486 sehala: "Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia nise
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

El. CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente se advierte que el objeto de la solicitud se
refiere a "una combinacion que comprende (a) un bifosfonato, un compuesto de
platino o un compuesto vasculoestatico y (b) un derivado de epotilona de la formula |
y opcionalmente por lo menos un vehiculo farmacéuticamente aceptable para uso
simultaneo, separado o secuencial, en particular para el retraso de la progresion o
tratamiento de una enfermedad proliferativa, especialmente una enfermedad de

tumor solido;..." (ver folio 8)

El problema técnico planteado con esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
combinaciones utiles y novedosas que exhiban un perfil mejorado, incluyendo un
espectro mas amplio de la actividad antitumoral, eficacia contra tumores resistentes a
multiples farmacos y una seguridad y tolerabilidad mas altas en vista de las
limitaciones que se han observado en otros medicamentos como los taxanos y sus
efectos laterales en terapias de combinacion.

Para solucionar el problema técnico planteado la solicitud en estudio propone una
combinacion o una composicion farmacéutica gue comprende (a) un compuesto de

Sede Centro. Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7y 10
Sede CAN Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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platino (1 .1.ciclobutanodocarboxilato)platino (1) y oxalatoplatino y (b) epotilona B de
férmula |

Para impugnar la decisién de negar sefala la recurrente que “la referencia escogida
por ese despacho en el examen de busqueda, fue seleccionada partiendo del
conocimiento de la invencion en estudio, sin tener en cuenta cual era el estado del
arte en el momento de la fecha de prioridad de la solicitud...”

Al respecto resulta pertinente precisar que el estado de la técnica mas cercano lo
constituye el antecedente D1 (WO 00/49019), publicado el 24 de agosto de 2000,
fecha que es anterior a las de las prioridades reivindicadas por la solicitante; tal
antecedente divulga derivados de epotilonas A o B, utiles en terapia
antiangiogénesis, tratamiento de enfermedades inflamatorias crénicas y en terapia
anticancerigena donde la epotilona puede combinarse con otros agentes
quimioterapéuticos para conseguir aditivos o sinergisticos como son: vasculostaticos,
compuestos de platino, doxorrubicina, taxanos o inhibidores del factor de crecimiento,
como se puede ver a folio 90 y siguientes del expediente.

La unica diferencia entre el objeto ahora reivindicado y lo divulgado en D1 consiste en
que en la solicitud en estudio se han seleccionado dos compuestos de platino
(1.1,ciclobutanodccarboxilato)platino (i) y oxalatoplatino, sin embargo esta diferencia
no se traduce en una ventaja inesperada ya que, como se vio, la anterioridad sugiere
las combinaciones entre epotilona B con un compuesto de platino senalando
especificamente que los compuestos de formula (1), es decir, nuevos derivados de
epotilona, pueden ser usados en combinaciéon con compuestos de platino (entre
otros) para ser usados en terapia de tumores y asi alcanzar efectos aditivos o
sinergisticos. (ver folio 90)

En consecuencia, considera la Oficina que el antecedente D1 mencionado si afecta
el nivel inventivo de la materia ahora reivindicada, pues sugiere gue un compuesto de
férmula (1) combinado con compuestos de platino conlleva efectos aditivos o
sinergisticos. Esto es, una persona normalmente versada en la materia a partir de la
informacion contenida en dicho documento esta en condiciones de seleccionar uno o
dos compuestos de platino y combinarlos con epotilona B para asi obtener efectos
semejantes a los que se divulgan en D1.

Por lo anterior, no es cierto que la Oficina no haya demostrado la falta de nivel
inventivo del objeto que ahora se pretende patentar.

Ahora bien, aunque los resultados de los ejemplos 3 y 4 presentan efecto sinérgico
de las composiciones con respecto a cada compuesto utilizado solo, esta sinergia no
representa ningurn efecto inesperado frente a lo ya conocido en el estado de la

técnica.
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Por lo anteriormente expuesto, reitera la Oficina que la materia que ahora se
pretende patentar no cumple con los requisitos de patentabilidad, en particular con el
de nivel inventivo: en consecuencia, no se haila mérito para revocar la decision

impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 50310 de
28 de noviembre del 2008 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de la
sociedad Novartis AG. o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,
advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la

via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

GI‘A\NCARLO ARCENARO JIMENE

Doctora

Jimena Escobar Uribe
Carrera 11 No 85 - 63, piso 6
Bogota D. C.

”\\ i .
=/,~\¥ O\ L"\/V\«Ik ¢ E\,\/\ A A Q”
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RAD: 11-33180- 00 FECHA: 2011-03-30 16:14:25
TRA: 322 ENTERATE EVE: 0 SINEVENTO
ACT: 411 PRESENTACION FOLIOS: 33
ORI: 60 G.GESTIONJUDICIAL DES: 2020
DIRNUEVASCREACIONES
MEMORANDO
60
Para JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)
De COORDINADOR GRUPO DE TRABAJO DE GESTION JUDICIAL
Asunto: Radicacién: 11-39180- -0-0
Tramite: 322
Evento: 0
Actuacién: 411
Folios: 33
Estimado(a) Doctor(a):
Nos permitimos informarle que el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo,
Seccion Primera, ha fijado en lista para su correspondiente contestacion la demanda que a
e continuacion se detalla y cuya fotocopia estamos adjuntando para su concepto:
~ Proceso: 2009 — 00429 '
Demandante: NOVARTIS AG "

Resoluciones demandadas:

Termino:

Resoluciones No 50310 de 2008 y No 10835 de 2008
expedidas por la Superintendencia de Industria vy
Comercio dentro del expediente No PCT/04 - 011525 A

7 de marzo de 2011

Seria de mucha importancia conocer las opiniones de la Divisién de Nuevas Creaciones, antes
del 5 de marzo del presente afio, en consideracion a los términos legales establecidos para el

efecto.

RAM RANCISCO CARDENAS RAMIREZ

Al contestar favor indique el numero

de radicacién que se indica a continuacion:
Radicacion: 11-39180- -0-0 - 201103-30 16:14:25

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Call Center 6513240. Linea gratuita Nacional 01800-310165

Web: www sic.qov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. Colombia
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P-1139
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA
Re: Expediente No 04-011.525A

Demandante Novartis AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece
al pie de mi firma, domiciliada en Bogotd en la
carrera 11- A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en
Basilea, Suiza (segln poder que anexo al presente
escrito), en ejercicio de la ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO de que trata el
articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo,
manifiesto y pido lo siguiente:

1. DESIGNACION DE PARTES Y SUS REPRESENTANTES

1.1.La Nacidén, representada por el Superintendente
de Industria y Comercio, Dr. Juan Carlos Valbuena, o
quien haga sus veces, es la parte demandada en este
proceso.

l.2.La sociedad Novartis AG, domiciliada en Basilea,
Suiza, representada por la suscrita, es la parte
demandante en este proceso.



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

2.PETICIONES

2.1.Que mediante el tramite del ©procedimiento
ordinario, se proceda a anular la resolucidén No.
50310 del 28 de noviembre de 2008 mediante la cual
el Superintendente de Industria y Comercio negd el
privilegio de patente de invencidén para la solicitud
correspondiente a "COMBINACIONES QUE COMPRENDEN
EPOTILONAS”, presentada el 11 de febrero de 2004 la
cual fue tramitada bajo el expediente administrativo
No. 04-011525A.

2.2.Que a través del mismo procedimiento indicado en
la peticidén anterior, se proceda a anular la
resolucidén No. 10835 del 4 de marzo de 2009 por
medio de la cual el Superintendente de Industria vy
Comercio confirmé en su totalidad la resolucidn No.
50310 del 28 de noviembre de 2008, mencionada en el
punto 2.1.

2.3. Que como consecuenclia de las anteriores
declaraciones, y a titulo de restablecimiento del
derecho, se ordene a la Divisidén de Nuevas
Creaciones de 1la Superintendencia de Industria vy
Comercio otorgar privilegio de patente para la
invencién titulada “"COMBINACIONES QUE COMPRENDEN
EPOTILONAS”.

2.4. Que se ordene la publicacidén de la sentencia en
la Gaceta de la Propiedad Industrial, conforme a lo
ordenado por el literal d) del articulo 2 del
decreto 209 de 1957.

2.5. Que de conformidad con lo dispuesto por los
articulos 127, 149 y 151 del Cédigo Contencioso
Administrativo, se proceda a notificar el auto
admisorio de la demanda al Superintendente de
Industria y Comercio, como representante de la
Nacidén, y al Ministerio Publico.

¥



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

3. HECHOS QUE SIRVEN DE FUNDAMENTO DE LA ACCION

3.1. El 11 de febrero de 2004 mi mandante
presentd una solicitud ante la Superintendencia de
Industria y Comercio la cual quedd radicada bajo
el numero 04-011.525.

3.2. Mediante oficio No. 10414 la Superintendencia
de Industria y Comercio objetdé la solicitud
nombrada en el punto 3.1.

3.3. Mediante mi memorial de 1 de agosto de 2008
se presentd ante esa entidad la respuesta que daba
cumplimiento a las objeciones y requerimientos
formulados en el oficio No. 10414. En dicho
memorial presenté dos solicitudes divisionales vy
una solicitud original, contesté a las objeciones
de claridad y novedad.

3.4. Mediante oficio No. 3970 la Superintendencia
de Industria y Comercio objetd el nivel inventivo
de la solicitud divisional 04-011525 A objeto de
esta demanda.

3.5. Mi mandante da respuesta a las objeciones de
nivel 1inventivo mediante el memorial de 12 de
junio de 2008, modificando el capitulo
reivindicatorio, dando explicaciones técnicas

sobre la novedad, y los argumentos suficientes de
nivel inventivo.

3.6. El 28 de noviembre de 2008 la
Superintendencia de Industria y Comercio expide la
resolucién 50310 en la cual niega el privilegio de
patente para la invencidén aqui nombrada.

3.7. El 30 de diciembre de 2008 la Doctora
Claudia Caro Ramirez actuando como agente oficiosa

7?3
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presenta el recurso de reposicidén contra la
resolucidén 50310 y el 13 de enero de 2009 informé
que en mi calidad de ‘apoderada confirmé la
presentacidén del recurso y reasumi el poder
otorgado por mi mandante.

3.8. Mediante resolucidén 10835 de 4 de marzo de
2009 ese despacho confirmé en un todo la
resclucidén 50310 en la cual se habla negado el
privilegio de patente para la invencidén de mi
mandante.

4. FUNDAMENTOS DE DERECHO DE LAS PRETENSIONES

Articulos 29 y 209 de 1la Constitucidén Politica;
articulos 3 (inciso 6), 35 (incisos 1 y 2), 59
(lncisos 1 y 2), del Cédigo Contencioso
Administrativo; y articulos 14, 16, 18 y 28 de 1la
Decisidén 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina
de Naciones.

5. NORMAS VIOLADAS

Estimamos que las resoluciones No. 50310 del 28 de
noviembre de 2008 y 10835 del 4 de marzo de 2009,
-expedidas por el Superintendente de Industria vy
Comercio, mediante las cuales se negd el privilegio
de patente para la invenciones tituladas
"COMBINACIONES QUE COMPRENDEN EPOTILONAS”, violan el
articulo 29 de la Constitucidén Politica, asi como
los articulos 35 (incisos 1) y 59 (incisos 1) del
Cébdigo Contencioso Administrativo.

Adicionalmente, violan los articulos 14, 16, 18 y 28
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina de Naciones, toda vez que la SIC basd sus
argumentos técnicos para desvirtuar el nivel
inventivo de la invencién bajo andlisis, en el
documento D1 que es una revelacién general y en la
carencia de datos comparativos con dicho estado del
arte, lo cual la condujo a cometer una serie de
errores e 1interpretaciones equivocadas, como se
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demostrard mas adelante.

6. OBJETO Y VENTAJAS DE LA INVENCION NEGADA

Con el fin de facilitar 1la comprensién de 1los
argumentos que seran expuestos mediante este
escrito, me permito presentar a ese Honorable
Consejo una breve descripcidén acerca del objeto vy
las ventajas de la invencidén denegada.

6.1. Objeto de la invencidn

La 1invencidén en cuestidn hace referencia a una

combinacidédn que comprende (a) un compuesto de
platino seleccionado del grupo que consiste de (1,1-
ciclobutanodicarboxilato)platino (II) Y

oxalatoplatino, junto con un derivado de epotilona
de la fdérmula:

U]

opcionalmente con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable para el tratamiento de enfermedades

proliferativas. Las composiciones de la solicitud
resultan ser bastante beneficiosas para el retraso
de la progresidn de dichas enfermedades,

especialmente, en desdrdenes que involucran tumores
sb6lidos.

6.2 VENTAJAS DE LA INVENCION EN ESTUDIO

Al momento de la presentacidén de la prioridad
reconocida de esta invencidén, es decir, el 19 de
jJulio de 2001, se sabia que sustancias como el
Taxol® y Taxorete® eran las mads recomendadas para
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tratar esta clase de enfermedades proliferativas,
gracias a dque son sustancias 1inhibidoras de la
actividad mitdética celular ya que impiden la ruptura
de los microtubulos en las células.

No obstante, se habia encontrado que la
administracién de dichas sustancias ocasionaba
efectos secundarios adversos, tales como neuropatia
periférica, estomatitis, pérdida del apetito, dolor
en las coyunturas de los brazos y las piernas vy
cambios en el color de la ufias, entre otros efectos.

Adicionalmente, también se conocia que la
efectividad de los taxanos y sus combinaciones con
otros agentes anticancerigenos, podia ser
severamente limitada por mecanismos que se

desarrollan répidamente en el cuerpo del paciente
para resistir la presencia del farmaco, involucrando
posibles mutaciones de 1la tubulina o la sobre-
expresidn de fosfoglicoproteinas que funcionan como
bombas de flujo del féarmaco.

En wvista de estas limitaciones y de 1los efectos
laterales comunmente observados con terapias de
combinacidén estandares, el solicitante proporciond
al estado del arte combinaciones novedosas de un
derivado de epotilona junto con un compuesto de
platino seleccionado de (1,1~
ciclobutanodicarboxilato)platino (I1) \Y
oxalatoplatino, gque muestran un perfil totalmente
mejorado y que presentan un espectro mas amplio de
la actividad antitumoral, principalmente en lo que
concierne a la eficacia contra tumores resistentes a
multiples farmacos, al mismo tiempo que exhiben una
seguridad y tolerancia méds altas.

Teniendo en cuenta el campo al cual la solicitud en
estudio hace su aporte a través de las combinaciones
que comprenden epotilonas, ahora, respetuosamente me
permito exponer los motivos por los cuales la
Superintendencia de Industria y Comercio violdé las
normas anteriormente mencionadas.
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7. CONCEPTO DE LA VIOLACION

i
7.1 Articulos 14 Y 18 de la Decisidén 486 de la
Comunidad Andina !

Las resoluciones No. 50310 del 28 de noviembre de
2008 y 10835 del 4 de marzo de:2009 violan de manera
flagrante estos articulos, ya que cometieron el
error de no realizar una correcta evaluacidén del
nivel inventivo toda vez gque la anterioridad
desestimé el aporte que hacé la invencidén para
solucionar un problema técnico existente en el
estado de la técnica, aun a la luz de las ensefianzas
de la anterioridad WO00/49019;, toda vez que dicha
anterioridad es tan solo una divulgacién general que
abarca la combinacién de cualquier epotilona con
cualguier agente quimioterapéutico. El solicitante
de WO00/49019 en su afdn de cubrir todas las
posibles alternativas de agentles quimioterapéuticos
hace mencidén de compuestos derivados de platino,
entre otros muchos agentes guimioterapéutico que
cita. Sin embargo, nada en dicho documento sugiere o
prevé que 1los derivados de blatino se comporten
mejor gque otros agentes quimiotkrapéuticos.

La solicitud en estudio plante% la existencia de un

problema técnico que se presentaba con todas las
combinaciones de epotilonas y agentes
quimioterapéuticos, entre ellas por supuesto a las
composiciones de D1, el cual afectaba la eficacia de

la combinacidén y aumentaba lbs efectos laterales

indeseables. De ninguna manera Dl hace alusidén a
dicho problema ni da a | entender que las
combinaciones especificas que se reclaman la
presente solicitud pudieran originar mejoras

relacionadas con el efecto .antiproliferativo en
términos del retraso de ld progresién de la
enfermedad proliferativa y la ‘reduccién de efectos
laterales. |

r 7
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De acuerdo con lo expuesto en el citado articulo, es
claro que aunque el documento Dl (WO00/49019)
pertenece al estado de la técnica, su contenido es
una revelacidn general que no sugiere los
componentes especificos mostrados en la invencidén en

cuestion.

Partiendo del error va evidenciado, la
Superintendencia se equivoca al afirmar que 1la
presente solicitud carece de nivel inventivo toda
vez que al aplicar el articulo 18 de la mencionada
decisidén, en donde se expone que: “Se considerard
gue una invencidn tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa 1invencidn no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica.” (El resaltado es
nuestro), 1incluye en el estado de 1la técnica un
documento como Dl que puede considerarse como una
revelacidn general de combinaciones de epotilonas
con una diversidad de agentes anticancerigenos sin
reportar cuales serian las combinaciones adecuadas
que presentaran alguna caracteristica de sinergismo
O mejoras sobre otras mezclas incluidas en la
divulgacién de DI1.

Asi las cosas, el principal erroxr de las
resoluciones impugnadas fue el no tener en cuenta
que la invencidén de la solicitud en estudio era una
invencidén de seleccidén. Siendo asi, partié del
conocimiento de la invencidédn cuando realizdé el
andlisis de 'la altura inventiva vy conceptuo sin
seguir los lineamientos propios para el analisis de
este tipo de invencidén, pues no considerd los

beneficios particulares alcanzados con la
combinacidén especifica de epotilona B con (1,1-
ciclobutanodicarboxilato) platino(II) y
oxalatoplatino (R,R)-1,2-diaminociclohexan
(etanodioato 0O,0)platino, los cuales no fueron

reportados por el documento (WO00/49019) vy de
ninguna manera era factible deducirlos a partir de
dicho documento.
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Adicionalmente, es necesario subrayar dque no es
acertada la apreciacidén de la SIC cuando afirma que
la Unica diferencia entre la presente invencién y D1
es que en la solicitud en estudio se seleccionan dos

compuestos de platino.

En este sentido, es necesario dirigir la atencidn de
ese Honorable Despacho sobre el hecho que la
invencidén Justamente es la combinacién de una
epotilona especifica, que es la epotilona B con un

uno de los compuestos (1,1-
ciclobutanodicarboxilato)platino . (ITI) Y
oxalatoplatino (R,R)-1,2-

diaminociclohexan (etanodiocato O,0)platino.

Teniendo en cuenta cual es la invencidén, resulta
pertinente sumar a la informacidén anterior, el
contenido del numeral 10.8.1.c del Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencidén en
las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises
de la Comunidad Andina, que coincide con la posicién
de otras oficinas de patente, entre ellas la Oficina
Europea de Patentes y que expresa bajo el titulo de
"Invenciones de seleccidén” el siguiente ejemplo:
“"Supongamos que un documento del estado de la
técnica describe una serie de compuestos de formula
general A-R, en la cual A es la parte mayor de la
molécula y R es un grupo alquilo que tiene de 1 a 20
dtomos de carbono. El solicitante ahora reivindica
un grupo mas reducido dentro de este grupo conocido,
con R igual a 3-5 atomos de carbono.

Supongamos que este grupo especifico no esta
explicitamente descrito en ningin antecedente del
estado de’ la técnica, ni por nombre quimico, o por
su formula quimica, o© por sus caracteristicas
fisico-quimicas, y que ademds los ejemplos estdn
fuera del grupo reducido reivindicado (ej. C16-C17).
Ademads, los miembros del grupo reducido reivindicado
exhiben unos efectos técnicos sorprendentes no
descritos en el estado de la técnica. En este caso,
el grupo reducido reivindicado es nuevo (selecciodn)
Y posee altura inventiva si el efecto técnico es
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sorprendente frente a las indicaciones del estado de
la técnica.” (El resaltado es nuestro.)

Al analizar el ©presente caso a la luz de la
informacidén anterior 'y al  hacer este ejemplo
extensivo a las composiciones, podemos deducir
facilmente que la composicidén reivindicada en esta
solicitud es a todas luces. inventiva segun lo
manifestado en el Manual, veamds porque:

Si hacemos la semblanza | entre el ejemplo
proporcionado en el Manual pafa el compuesto A-R vy
decimos que es la composicidn la que contiene 1los
ingredientes A-R y analizamos la invencidén reportada
en DI, encontramos que R es el grupo de todos las
epotilonas y A es el grupo de todos los agentes
anti-tumorales. Ahora, el sjplicitante reivindica
una composicidén novedosa de una sustancia especifica
del grupo R (epotilona B) vy otra especifica del

grupo A Seleccionadé de: (1,1-
ciclobutanodicarboxilato) platino (II) y
oxalatoplatino ((R,R)-1,2-diamino ciclohexan

(etanodiocato 0,0) platino. ?

Es asi que se puede corroborar que la composicién es
inventiva, - vya que la misma no habia sido
explicitamente descrita en éingdha anterioridad,
principalmente en D1, y constituye un grupo més
reducido dentro de este grupo cpnocido en D1.

Ademas de lo anterior, la combinacién de los dos
miembros de la composicidn reivindicada exhibe unos

efectos técnicos sorprendentes no descritos en el

estado de 1la técnica, como 1lo es el efecto
antiproliferativo en términos: del retraso de la
progresién de la enfermedadi proliferativa y la
reduccién de efectos laterales.' o

En resumen, se puede corroborér que la composicidn
resulta ser inventiva dado que la misma no habia
sido explicitamente descrita en! D1, ni por el nombre
quimico, ni por la férmula esjtructural de sus dos
componentes, y ademds, la combinacién de los dos

§0
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miembros de la composicidédn reivindicada exhibe unos
efectos técnicos sorprendentes como los indicados en
la pégina 14 de la memoria descriptiva de la
presente solicitud donde se establece:

“"Todo lo mas sorprendente es el hallazgo
experimental que in vivo, la administracidn de una
combinaciéon de la 1invencidén comparada con una
monoterapia aplicando solamente uno de los
ingredientes farmacéuticamente activos usados en la
combinacidén de la invencidén da como resultado no
solamente un efecto antiproliferativo, especialmente
sinergistico, mas  benéfico, por ejemplo, con
respecto al retraso de la progresion en la
enfermedad proliferativa o con respecto a un cambio
en el volumen del tumor, y/o un efecto especialmente
sinergistico, mas benéfico - de evitar eventos
relacionados con el esqueleto (SREs), sino que
también efectos benéficos sorprendentes adicionales,
por ejemplo, menos efectos laterales 0% una
mortalidad y morbidez reducidas. Ademds, dependiendo
del tipo de tumor y la combinacidén particular usada,
se puede obtener una reduccidén del volumen de tumor
cuando se utiliza una combinacidén de la invencidn en
casos en donde a través de monoterapia no se logra
ninguna reduccidén del volumen del tumor. Las
combinaciones de la invencidn también son adecuadas
para evitar la diseminacidn metastdtica de tumores y
el crecimiento o desarrollo de micrometdstasis. La
combinacion de la invencidn en particular es
adecuada para el tratamiento de pacientes con pobre
prognosis, es decir, en particular, en pacientes que
no responden o recaen de un tratamiento anterior con
un solo farmaco o una combinacidn diferente a la
combinacioén de la invencidn.”

“Un beneficio adicional es que se puede utilizar
dosis mds bajas de los ingredientes activos de la
combinacién de la invencidn, por ejemplo, en donde
las dosis necesariamente no sclamente son mds
pequefias sino que también se aplican con menos
frecuencias, o se pueden utilizar con el fin de
disminuir la incidencia de efectos laterales. Esto

11
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es de acuerdo con los deseos y requerimientos de los
pacientes que serdn tratados.”

Ese Honorable Despacho podréd comprender que la
materia aqul reivindicada es inventiva pues aun
cuando sus componentes individuales eran conocidos 'y
las epotilonas habian sido combinadas con otros
agentes anti-tumorales, entre ellos compuestos de
plantino, existe un enorme numero de ©posibles
agentes quimioterapéuticos. Por lo tanto, un
correcto analisis . de la invencidén llevaria a
establecer que un marco genérico de los posibles
componentes que pueden hacer parte de una
composicidén no puede restarle altura inventiva a una
invencioén puntual vy especifica como es la
composicidén de (1,l-ciclobutanodicarboxilato)platino
(I1) 6 oxalatoplatino  junto con epotilona B
(derivado de epotilona) como se reivindicd en la
solicitud en estudio.

Si lo anterior fuera asi, nada seria patentable
puesto que los campos generales para las invenciones
va estédn establecidos. Para <citar tan solo un
ejemplo, la combinacién de elementos quimicos para
lograr moléculas nuevas supuestamente estaria
anticipada por el conocimiento de cada uno de los
elementos en la tabla periddica.

Es mas, para desvirtuar el nivel inventivo a partir
de lo mencionado en D1, la Superintendencia de
Industria y Comercio ha debido demostrar que alguna
informacién en la referencia citada manifestara de
manera evidente 1la combinacidén que estd siendo
reivindicada y en el caso bajo consideracién un
enorme, casi infinito, namero de selecciones
deberian ser hechas simultaneamente para llegar a
establecer la materia que aqui se reivindica.

En cuanto a las caracteristicas técnicas antes

citadas, nos permitimos recordar que la
interpretacién prejudicial 81-IP-2006 del Tribunal
ha establecido lo siguiente: "“Ante ello, es preciso

definir lo que se entiende por ‘obvio” 'y por

12
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“"evidente”. Lo obvio es aquello que salta a la vista
de manera clara y directa, lo que se encuentra o
pone delante de los ojos o que no tiene dificultad.
Mientras que lo evidente es algo tan cierto y claro
que nadie puede dudar racionalmente de ello; se
presenta de manera tan perceptible y manifiesta que
muestra certeza y claridad'. Como se podrd ver, la
diferencia radica en lo “tan”, de forma que algo que
resulte obvio no es. necesariamente evidente,; empero
lo que es evidente, és también obvio.” (E1 subrayado
es nuestro)

En el presente caso, la invencidén no saltaba a la
vista de wuna persona medianamente versada en la
técnica cuando se contaba con la informacién de D1,
pues aun cuando Dl sugeria un cumulo enorme de
posibles combinaciones, dicha informacién no era
suficiente para prever cual de todos los
anticancerigenos contenidos en dicho texto seria el
que va a funcionar en un caso especifico, como la
combinacién determinada de epbtilona B vy un

compuesto de platino seleccionado de(1,1-
ciclobutanpdicarboxilato)platino (II) Y%
oxalatoplatino ((R,R)~-1,2-diamino ciclohexan

(etanodiocato 0,0) platino.

En este orden de ideas, ese honorable despacho puede
corroborar que nada en la anterioridad citada enserfa
O sugiere hacer esta seleccidn, toda vez que en D1
Unicamente se hace mencién a que derivados de

epotilona (A y B) pueden ser combinados con otros

agentes gquimioterapéuticos. Es asi que, la
invencién no podria resultar evidente para una
persona medianamente versada en la técnica realizar
combinaciones a partir de enseflanzas tan generales
que ni siquiera concisa qué tipos de compuestos
pueden estar alli abarcados.

Asi las cosas, aun cuando en el estado de la técnica
(D1) existan reportes genéricos de los componentes
aislados de la composicién, la precisién de los

Diccionario de la Lengua Espafiola. Vigésima Primera Edicion. Madrid — Esparia. 1992. Definiciones de
evidente, evidencia y obvio. Pp. 655 y 1036.
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componentes exactos y la demostracidn de las mejoras
que se logran con la combinacidn especifica (ver
ejemplos 3 y 4 en la pagina 29 de la descripcidn y
las péginas 14 vy 15) y no se alcanzan con las
combinaciones de epotilonas con otros agentes
gquimioterapéuticos incluidos en las generalidades

que se divulgaban en el estado de la técnica, son un

claro indicio del nivel inventivo de la presente

solicitud.

En este sentido, atentamente dirijo la atencidn de
ese Honorable Despacho al ejemplo 3 donde se muestra
como el compuesto especifico (oxaliplatino) vy 1la
epotilona B presentan ventajas en estudio sobre
fragmentos de tumor de carcinoma de prdstata humana
DU 145 desarrollado de manera subcutanea en ratones
pelados. ' '

De hecho, como se manifiesta en la descripcidén, el
efecto de la combinaciédn reivindicada en comparacidn
con el efecto de cada uno de los ingredientes
farmacéuticamente activos independientemente
empleados, da como resultado una mayor eficacia en
términos del retraso de la progresién en la
enfermedad proliferativa o con el cambio en el
volumen del tumor.

Lo anteriormente expuesto no habria sido evidente
para una persona medianamente versada en la materia,
a partir de lo revelado en D1, dado que 1los
resultados mostrados a través de los ejemplos 3 y 4
en la memoria descriptiva de la invencidén no habrian
podido ser previstos por dicha persona desde 1lo
mencionado en DI1.

Adicionalmente, se dirige la atencién de ese
honorable Despacho sobre el hecho que no era
procedente realizar pruebas comparativas entre las
combinaciones de 1la solicitud en estudio vy las

combinaciones de D1, dado que dicha anterioridad no

divulga combinacién especifica de epotilona B con un
compuesto especifico de platino, no se podia
realizar un cotejo adecuado.

5y
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En este sentido, es deseo del solicitante poner en
consideracién de ese Honorable Despacho dos reportes

de ensayos clinicos con las comblnaciones
reclamadas, en donde se puede corroborar lo
manifestado en la descripcién de la solicitud. En
efecto, el primer reporte versa sobre la fase

clinica I del ensayo de epotilona B en combinacidn
con oxalaplatino en pacientes con tumores sédlidos
avanzados. En dicho reporte, se llega a la
conclusidén que el régimen aplicado con la mencionada
combinacién es seguro y tolerable a los rangos
probados.

El segundo reporte es un ensayo de fase IB y de
farmacocinética de epotilona B combinada con el
compuesto Carboplatin en pacientes con cancer
avanzado, en donde se puede corroborar que la
combinacién de la epotilona B con este compuesto de
platino de acuerdo con la invencidén, muestra también
eficacia y una tolerabilidad aceptables en paciente
con tumores sdlidos.

Por consiguiente, la solucidén aportada no es obvia
pues ni se encontraba delante de 1lo ojos del
inventor ni saltaba a la vista. Ademés, tampoco era
evidente pues no es una verdad absoluta que nadie
pudiera dudar racionalmente de ella.

Es méds, es tan flagrante la violacidén de estos
articulos que aunque se tuviera en cuenta la
informacién  sefialada en la anterioridad D1
(WO00/49019), una persona medianamente versada en la
materia técnica tampoco habria podido 1llegar de
manera evidente al objeto de la solicitud en
estudio. -

En primer lugar, la anterioridad D1 reporta
derivados alternativos de epotilona. No obstante,
esta referencia no hace ningun reporte en cuanto a
que se obtenga sinergismo en combinaciones
especificas de epotilona B con (1,1-

ciclobutanodicarboxilato)platino (II) o}

‘g
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oxalatoplatino. i i

Es asi que, resulta sorprendente que el solicitante

haya encontrado que la combinacidén especifica de la
epotilona B con (1,1l-ciclobutano
dicarboxilato)platino (II) 6 oxalatoplatino pudieran
alcanzar efectos sinérgicos en lugar de efectos
aditivos.

Esta consideracidén habria sido suficiente para que
la Superintendencia reconocierd el nivel inventivo
de la solicitud. En primer lugar, porque no existia
ninguna sugerencia en Dl quei pudiera llevar de
manera evidente a la persona versada en la materia a
las composiciones especificas de la solicitud.

Por consiguiente, las resoluciones impugnadas
comenten un error derivado ‘de la equivocacién
principal, ya que al no aplicar los iineamientos del
articulo 18 de 1la Decisidédn no hacen el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacidén que ha
debido enfrentar una persona del oficio normalmente
versada en la técnica justo antes del conocimiento
de la prioridad de la invencidn en estudio.

Esto se «conoce en el é&mbito de la propiedad
intelectual como un andlisis de tipo Hindsight que
es una evaluacidn en retrospectiva, partiendo de 1la
misma invencidén conocida. La doctrina consagrada en
el “Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes
de Invencidn en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los Paises de la Comunidad Andina” documento
preparado por la Oficina Internacional de la OMPI,
2004, hace clara alusidén a este hecho cuando afirma
en la pagina 78 que. “Se debe tener en cuenta que la
busqueda de anterioridades se efectia a posteriori,
tomando como punto de partida la misma invencidn.
Por lo tanto el examinador debe realizar el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacidén que ha
tenido que afrontar el técnico con conocimientos
medios en la materia en un '‘momento en que la
invenciéon no era conocida, es'!decir, antes de la

invencion.” (El resaltado es nuestro) .
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Ahora bien, otro de los errores dque se cometid en
las resoluciones impugnadas fue el hecho de no haber
considerado si el resultado de la solucidn propuesta
resultaba o no evidente para una persona del nivel
medio a partir de lo revelado en Dl.

En este orden de ideas, respetuosamente nos
permitimos reiterar ante esa Honorable Corporaciédn
que la descripcidn claramente expone las ventajas vy
los efectos alcanzados por la combinacidn reclamada,
lo cual evidencia que el problema técnico planteado
por la solicitud, es decir, combinaciones novedosas
con perfil mejorado y espectro mas amplio de
actividad antitumoral, especificamente contra
tumores resistentes, se resolvidé satisfactoriamente
mediante la invenciédn.

Finalmente para concluir esta parte de las
violaciones realizadas por las dos resoluciones
impugnadas a la Decisidén 486, es necesario senalar
gque al no reconocer la altura inventiva de la
invencidén, por una indebida aplicacién del articulo
18 de 1la Decisidén, también se viold de manera
flagrante el articulo 14 de la misma norma andina
por su inaplicacién en donde se dice que: “Los
paises miembros otorgardn patentes para 1lnvenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos 1os
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel  inventivo y sean susceptibles de
aplicacidon industrial.” (El resaltado es nuestro).

Asi las cosas, no se aplicdé lo contenidoc en este
articulo, pues no se otorgd el derecho de patente a
una invencidn que era digna de merecer dicho titulo,
como anteriormente quedd demostrado.

7.2 Articulo 28 de la Decisidén 486 de la Comunidad
Andina

El segundo error de interpretacidén evidenciado en
las resoluciones impugnadas sucede en la lectura que
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hace esa Superintendencia del |articulo 28 de la
Decisién 486, ya que la SIC desde su unico examen de
fondo basado en el articulo 45 |(de la Decisidén 486,
presentado con el oficio No. 3970, establecid que la
descripcidén no tenia claridad |porque no existian
dentro de la misma estudios comparativos que
demostraran la existencia de %a reduccidén de los
efectos laterales y 1la mayor eficacia de 1las
combinaciones de la sollc1tud en vista de las
combinaciones mostradas en la anterioridad D1.

En este orden de ideas, respetuosamente manifestamos
ante ese Honorable Despacho que!segﬁn lo indicado en
el articulo 28 de la Decisidén 486, el solicitante no
se encuentra obligado ni a consignar dentro de la
memoria descriptiva datos comparativos ni a aportar
dichos datos para sustentar el nivel inventivo de la
solicitud, toda vez que con loé ejemplos allegados
en la descripcidn era suficienté para evaluar dicho
requisito de patentabilidad.

En efecto el articulo 28 de la|Decisidén 486 indica
que “La descripcidn deberd divulgar la invencidn de
manera suficientemente clara } completa para su
comprension y para que una persona capacitada en la
materia técnica correspondlente pueda ejecutarla.
La descripciodon de la invencion indicard el nombre de
la invencidn e incluird la 51gu1énte informacidn:

a) el sector tecnoldgico al <mxa se refiere o al
cual se aplica la invencidnl

b) 1la tecnologia anterior conocida por el
solicitante que fuese util|para la comprensidn
y el examen de la invencidn, y las referencias
a los documentos y publicaciones anteriores
relativas a dicha tecnologia;

c) una descripcidn de la invencidén en términos que
permitan la comprensién del problema técnico y
de la solucidn aportada lpor la invencidn,
exponiendo las diferencias y eventuales
ventajas con respecto a la;%ecnologia anterior;

d) una reserda sobre los dﬁbujos/ cuando los
hubiera;
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e) una descripcion de la mejoﬁ manera conocida por
el solicitante para ejecqtar o llevar a la
prdctica la invencidén, utilizando ejemplos y
referencias a los dibujos, de ser éstos
pertinentes; y !

f) una indicacidn de la manerd en que la invenciodn
satisface la condicidn de' ser susceptible de
aplicacidn industrial, $i ello no fuese
evidente de la descripcion o de la naturaleza
de la invencidn.” |

Al realizar una cuidadosa lectura de este articulo,
se puede corroborar gque en nlnguna parte del mismo
se indica que sea obligacidn !del solicitante 1la
presentacién de datos comparatives o su inclusidn
dentro de la memoria descriptivalde la solicitud.
Debe quedar muy claro que quién sefiala y estipula
que requisitos son exigibles es?el legislador andino
Yy en ningun momento puede lla Superintendencia
abrogarse la facultad de cambiar las normas andinas
y mucho menos seflalar puntos nuevos que no contienen
las normas. Al respecto es necesario decir que
dentro de los aspectos que rlgen la Comunidad Andina
de Naciones esta el de delegar la soberania que
tienen los estados que hacen parte de ella para que
el Tribunal Andino -maximo oérgano rector- y el
legislador andino, creen e interpreten las normas en
materia de propiedad industﬁial. Como puede
entonces olvidar este punto la: Superintendencia de
Industria y Comercio, solicitando unos documentos o
pruebas que no estadn por nlnguﬂ lado en la norma?.
A todas luces, esta es una abierta violacidén al
ordenamiento comunitario, sobre!el cual solicito un
atento y especial analisis del ﬁonorable Consejo de
Estado. |

A partir de los requerimiént@s indicados en el
articulo 28 es claro gque la iSuperintendencia de
Industria Y Comercio exige al solicitante
informacidén adiciocnal a la demandada. por la norma
Andina, pues exige aportar datos comparativos que
prueben el efecto inesperado de |la invencidén, cuando
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el literal «c¢) el citado articulo solo hace
referencia a informacidn “que permitan la
comprensién del problema técnico y de la solucidn
aportada por la invencidn, exponiendo las

diferencias y eventuales ventajas con respecto a la
tecnologia anterior;..”. (El1 subrayado es nuestro) En
ningun momento el articulo 28c) establece que el
solicitante debe aportar evidencia experimental de
estudios comparativos en los cuales se verifique el
comportamiento de la presente invencidn versus todas
las composiciones similares existentes en el estado
de la técnica. En el presente <caso con 1las
combinaciones de epotilonas con los agentes
quimioterapéuticos divulgados de D1, el articulo
solo obliga a que el solicitante exponga las

diferencias y eventuales ventajas de la invencién

con respecto al arte previo.

En este sentido, ese Honorable Despacho puede
corroborar que en las paginas 14 a 15 de la
memoria descriptiva se hace referencia a 1los
efectos benéficos encontrados para las
combinaciones de la invencidn. Explicitamente el
solicitante 1indica que la invencidn presenta un
efecto antiproliferativo mejorado, mayor eficacia
en el retraso de la progresidén en la enfermedad
proliferativa o con respecto al cambio en el

volumen del tumor, efecto sinérgico, menos
efectos laterales y wuna mortalidad y morbidez
reducida. Incluso la invencidédn ha mostrado

evidencia de reduccién del volumen de tumor,
incluso es adecuada para evitar la diseminacién
metastatica de @ tumores y el crecimiento o
desarrollo de micrometastasis.

Tan es asi que la combinacidén de la presente
solicitud es adecuada para pacientes con pobre
prognosis, que no responden o que recaen del
tratamiento con un solo farmaco o una combinacidén
diferente a la de la invencidén que aqui se
reivindica. Ademés, dicha combinacidén se puede
utilizar en dosis mas bajas de los ingredientes
activos de la combinacién de la invencién,

20

%



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

aplicadas con menor frecuencia, lo que redunde en
menos efectos laterales.

Si el literal al que se refiere ese Despacho es
el 28e) que dispone “una descripcidén de la mejor
manera conocida por el solicitante para ejecutar
o llevar a la practica la invencidén, utilizando
ejemplos y referencias a los dibujos, de ser
éstos pertinentes; y..” (El subrayado es nuestro) es
claro que este literal tampoco exige las pruebas
comparativas requeridas por esa Superintendencia,
dicho articulo solo obliga a definir la mejor manera
conocida para ejecutar o llevar a la préactica la
invencién. En este orden de i1deas y para dar
cumplimiento a tal requerimiento, el solicitante
incluyé dicha informacidén en los ejemplos 3 y 4 de
la descripcidn.

Asi las cosas, resulta claro a todas luces que se
viold el articulo 28 de la Decisidén 486 por una
errénea aplicacién del mismo, por parte de la
Superintendencia, pues debido a una indebida
interpretacién de lo alli consignado se exigen al
solicitante informaciones adicilonales a las (que
dicho articulo exige, dé&ndole a la norma un alcance
que no tiene y violando de paso el ordenamiento
comunitario.

Tan es asi la infraccién de este articulo que a 1lo
largo del tramite administrativo, se establece de
manera reiterativa la exigencia de los dichos datos
comparativos.

En efecto, en el oficio 3970 en el folio 97, se
establece que "“"Se demuestra la eficacia de las
combinaciones reivindicadas (folios 34 -38) con
respecto a cada una aparte, pero se insiste en la
importancia de relacionar los resultados de estudios
comparativos que muestren que existe reduccion de
los efectos laterales y mayor supervivencia con
mayor efectividad que otros compuestos utiles en las

21
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mismas circunstancias mencionados.” (El1 resaltado es
nuestro) .

Adicionalmente, en la resolucidén No 50310 que niega
la patente de invencidén, se 1indica en el tercer
padrrafo que: “.no puede determinarse un efecto
técnico que logre la diferencia con la anterioridad
encontrada, porque a pesar de que en la descripcion
se presentan protocolos de ensayos (denominados
“ejemplos”) realizados sobre ratones (folios 35-36,
ejemplos 3 y 4), <con las combinaciones ahora
reivindicadas no se muestran datos o resultados
comparativos ni se muestran resultados obtenidos con
estos ejemplos, que permitan evidenciar el efecto
inesperado sobre el que insiste el solicitante.” (El
resaltado es nuestro).

AUn més, en -la ultima resolucidén No. 10835 1la SIC
manifiesta en “Ahora bien, aunque los resultados de
los ejemplos 3 y 4 presentan efecto sinérgico de las
composiciones  con respecto a cada compuesto
utilizado solo, esta sinergia no representa ningun
efecto inesperado frente a lo ya conocido en el caso
de la técnica.”(El resultado es nuestro).

En resumen, ese Honorable Consejo puede constatar

~-que la Superintendencia de Industria y Comercio

reconocia la circunstancia que las combinaciones de
la invencidén en " estudio presentaban un efecto
sinérgico y ventajas demostradas en los.ejemplos 3 vy
4 de la descripcidén, hechos que son la base de la
existencia del nivel inventivo de la invencidn.

No obstante lo anterior, ese Despacho no concede el
derecho de patente alegando la supuesta carencia de
datos comparativos, que no son de presentacidn
obligatoria para el solicitante por no ser de
consagracién legal su exigencia.

Asi las cosas, se llega a la conclusidén que por la
indebida interpretacién del articulo 28 de 1la
Decisidén 486, la Superintendencia negdé el derecho de
patente de invencidén a la solicitud en cuestidn que

22
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cumple con todos los requisitos de patentabilidad
exigidos por la Decisién 486, ya que los ejemplos
proporcionados en la memoria descriptiva eran
suficiente prueba de la existencia de este
requisito.

7.3 Articulos 29 de la Constitucidén Politica; 35
(inciso 1) y 59 (inciso 1) del Codigo Contencioso
Administrativo )

El articulo 29 de la Constitucidén Politica indica
con toda claridad que “el debido proceso se aplicarad
a toda clase de actuaciones judiciales )%
administrativas”. La motivacidn de los actos
administrativos es, sin duda alguna, una de las
manifestaciones y garantias del debido proceso, pues
da 1la oportunidad al administrado de conocer a
cabalidad todas y cada una de las razones por 1las
cuales se ha tomado una decisidn que afecta sus
intereses. En este sentido, dice el inciso primero
de los articulos 35 y 59 del Cdédigo Contencioso
Administrativo que ‘“habiéndose dado oportunidad a
los interesados para expresar sus oplniones, y con
base en las pruebas e 1informes disponibles, se
tomara la decisidn que serd motivada al menos en
forma sumaria si afecta a particulares” y "“(..)
Deberd proferirse la decisidn definitiva. Esta se
motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en
los de conveniencia si es el caso”, respectivamente.
(E1l subrayado es nuestro).

Es un principio juridico reconocido el de que las
decisiones o0 actos de la administracidn publica que
puedan afectar los derechos de los particulares no
son secretos y, ademas, deben ellos ser susceptibles
de 1impugnacidén. Para que este derecho a impugnar o
contradecir a la administracién sea realmente
efectivo, es indispensable que los actos, decisiones
o conceptos emitidos por ésta puedan ser objeto de
estudio por los particulares, estudio que, entre
otras cosas, debe comprender las razones,
fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen
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y den base ldbgica, cientifica y Jjuridica a esos
actcs, decisiones o conceptos. Es por ello que 1los
articulos 35 Y 59 del Cdédigo Contencioso
Administrativo estatuyen la ineludible obligacidén de
motivar los actos administrativos. La jurisprudencia
y doctrina nacionales han sido enfdticas en sefalar
la importancia fundamental de la debida motivacidn
de los actos y decisiones de la administraciédn.
Veamos algunos ejemplos:

“"Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado,
la expresidén de las razones justificativas se
convierteg’ en un elemento formal, cuya omisién 1lo
hace anulable por expedicidn en forma irregular. La
doctrina y la jurisprudencia, ademds de la exigencia
legal, estiman que la motivacidn se 1mpone eéen
ciertos casos por el principio de la legalidad de la
administracidén, puesto que de esta manera podra el
juez, al ejercer su control, constatar si el acto se
ajusta a la ley o si1 corresponde a Jlos fines
sefalados en la misma.

Aunque no es fdcil definir cudndo un acto debe ser
motivado, la doctrina ha sentado ciertas pautas a
este respecto. Asi ha sostenido que deberd motivarse
el acto (...) que estd en contradiccidén con
actuaciones o documentos que formen parte del
proceso previo a Su expedicidn,; el que se expide
siguiendo ciertos factores senalados como
presupuestos en la ley; en fin, todo el que cree
situaciones perjudiciales para el administrado.

(...) Finalmente, la motivacidn, ante todo, debe ser:

seria, adecuada o suficiente e intimamente
relacionada con la decisién que se pretende,
rechazdndose asi la que se limita a expresar
formulas de comodin o susceptibles de ser aplicadas
a todos los casos. Estas fdormulas se estiman
insuficientes y el acto que las presente como
justificacidn, carente de motivacidn” (Consejo de
Estado, Sala de 1lo Contencios¢c Administrativo,
Seccidén Segunda, sentencia de 30 de agosto de 1977)
(E1l subrayado es nuestro).
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“En lo que se refiere a los motivos ha expresado la
Corporacién que la administracién no puede actuar
caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en
consideracidén las circunstancias de hecho o de
derecho que en cada caso la determinen a tomar una
decisién. (...) Pero también se tiene como un axioma
juridico en nuestro derecho que no basta la
existencia de un motivo para justificar el acto

administrativo sino que éste debe ser real y serio,

adecuado o suficiente e intimamente relacionado con

la decision, es decir, tener capaclidad para

justificarlo dentro de la idea de satisfacer el
interés general o publico, para lo cual se han dado
las competencias administrativas. (...) = La
insuficiencia de los motivos es causal de nulidad
del acto administrativo por desviacion de poder, en
tanto que la no expresidén de los motivos cuando a
ello hubiere lugar es causal también de anulacidn
del acto pero por vicio de forma, es decir, por
expedicidon irregular del mismo” (Consejo de Estado,
Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién
Primera, sentencia de 4 de 3julio de 1984) (ELl
subrayado es nuestro).

En el caso gue nos ocupa, es claro que se ha violado
de manera flagrante el principio legal, doctrinal vy
jurisprudencial que ordena la motivacidén seria,
adecuada, suficiente e intimamente relacionada con
la decisién de la administracién. En las dos
resoluciones cuya nulidad se solicita, la
Superintendencia de Industria y Comercio falld en
demostrar con argumentos técnicos adecuados,
suficientes y contundentes la falta de nivel
inventivo de la solicitud tramitada Dbajo el
expediente numero 04-011.525A

En este sentido, respetuosamente dirijo la
atencidén de ese Honorable Despacho sobre el hecho
gque la Superintendencia de Industria y Comercio no
motivé de wuna manera clara y contundente sus
respuestas, pues hubo aspectos relevantes
planteados por el solicitante sobre los gue 1la

administracidén uUnicamente se 1limitd a argumentar
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sin proporcionar los hechos
cuales habia tomado en cuenta e

Esto se puede
Superintendencia argumenta <
No.50310 del 28 de noviembre
efecto, la publicacion WO
previamente derivados de epotil
en terapia antiangiogénesis),
enfermedades
anticancerigena, donde la
combinarse con otros agentes
para conseguir efectos aditivos
con “vasculostdticos”, compue
doxorrubicina, taxanos o inhibi
crecimiento [..] Ahora bien, la
la solicitud con la anteri
mencionar dos compuestos espec
pero esta diferencia no parece
técnico 1inesperado o una vent:
salto tecnoldgico ventajoso
quiera que la anterioriaq
combinaciones entre epotilona
de platino.”

Luego en la resolucidédn No. 1083
2009 que resuelve el recurso de
punto de “EL CASO EN ESTUDIO”

de Industria y Comercio uUnicame
“La unica diferencia entre

reivindicado y lo divulgado en
la solicitud en estudio se ha
compuesto de pl
ciclobutanodocarboxilato) pl
oxalatoplatino, sin embargo est
traduce en una ventaja inespers

corrobox

facticos por 1los

1 documento D1.

ar cuando la
1N la resolucidn
de 2008 que: 7“En
00/ 49019 ensefid
onas A o B, utiles

tratamiento de

inflamatorias crdnicas y en terapia

epotilona puede
gquimioterapéuticos
o sinérgicos, como
>Stos de platino,
dores del factor de
Unica diferencia de
oridad es la de
ificos de platino,
conceder un efecto
hja que otorgue un
excepcional, como
ad suglere las
B con un compuesto

5 del 4 de marzo de
> reposicidn, en el
la Superintendencia
nte manifiesta que:
el objeto ahora
D1 consiste en que
n seleccionado dos
atino (1,1-
atino (II) )%
a diferencia no se
1da ya que, como se

vio, la anterioridad sugiere
entre epotilona B con un con
sefdalando especificamente que
formula (I), es decir, nue
epotilona, pueden ser usados
compuestos de platino (entre

las combinaciones
npuesto de platino
los compuestos de
ves derivados de
en combinacidén con
otros) para ser
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usados en terapia de

(E1l subrayado es nuestro).

tumores
efectos aditivos o sinergisticos.

y asi alcanzar
(ver folio 90).”

A partir de lo argumentado en las dos resoluciones

impugnadas, es c¢laro que no
argumentos adicionales que
persona medianamente versada en
podido llegar de manera
objeto de la solicitud en e
sentido, es clara la falta de
resoluciones dadas
Industria y Comercio

Asi las cosas,
momento los hechos

demostraran

evidente a

se proporcionaron
cbmo una
la técnica habria
la materia
studio. En este
motivacidén en las

por la Superintendencia de

ese Despacho;\ona eXpuso en ningun
facticos- mediante los

cuales

explicara porqué la combinacidén especifica de la

solicitud, aun cuando presentaba un efecto
sinérgico no reportado en Dl y  que presenta
multiples ventajas como las |contenidas en las
padginas 14 y 15 de la presente solicitud,

incumplia lo manifestado por el
Decisidén 486 y por ende, el
misma Decisidén. En atencidn a
los articulos aqui
aplicacién.

8. PRUEBAS

mencionados

articulo 18 de la
articulo 14 de 1la
lo anterior viold
por su no

Pido que se decreten y se tengan como pruebas los

siguientes documentos que anexo &

8.1.1. Adjunto copia
mi memorial de 10 de julio
cual solicité copia autent:
fondo 3970 notificado por f

este escrito:

debidamente sellada de

dJe 2009, mediante el
icada del oficio de
ijacidén en lista el

14 de marzo de 2008 <con la constancia de
notificacidén y ejecutoria| del mismo; copia
auténtica de la resolucién 50310 de 28 de
noviembre de 2008 con la respectiva

certificacidén donde conste

la notificacién vy
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ejecutoria de la misma; copia auténtica de la
resolucién 10835 de 4 de marzo de 2009 con la
respectiva certificacidn donde conste la
notificacién y ejecutoria de la misma.

8.1.2. Copia autenticada de mi memorial de 8 de
enero de 2008.

8.1.3. Copia autenticada del oficio 3970 de 12
de junio de 2008.

8.1.4. Copia autenticada de mi memorial de
12 de diciembre de 2008, mediante el cual se
dio respuesta al oficio No. 3970 de 14 de marzo

de 2008.

8.1.5. Copia autenticada de la resolucidn
50310 de 28 de noviembre de 2008 junto con su
certificacién donde consta la notificacidén vy
ejecutoria de la misma.

8.1.6. Copia autenticada del escrito sellado
por la oficina de radicacién de la
Superintendencia de Industria y Comercio el 30
de diciembre de 2008 contentivo del recurso de
reposicidédn interpuesto por la apoderada de la
sociedad solicitante contra la resolucidn No.
50310 notificada el 28 de noviembre de 2008.

8.1.7. Copia autenticada de la resolucidn
10835 de 4 de marzo de 2009.

8.1.8. Cuestionario para que sea respondido por
un perito técnico experto, designado por ese
. despacho, para determinar la altura inventiva
del invento de mi1 mandante.

28

4



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

9. ROGADAS:

9.1. Atentamente so@icito gue ese despacho ordene, a
mi costa, un peritaje por medio del cual un teécnico
basado en el contenido de todo el expediente O04-
011.525A y de éste escrito emita su opinidn sobre la
circunstancia de la violacién de los articulos 14,
16 y 18 de la Decisidén 486 por parte de la SIC en
relacidn con la invencidn “"COMBINACIONES QUE

COMPRENDEN EPOTILONAS”.

En particular, solicito que el técnico experto en la
materia, designado por ese despacho, de respuesta al
cuestionario que se anexa al presente escrito y que
sea un quimico farmacéutico dado el campo técnico al
cual pertenece esta invencidn.

10. ANEXOS

10.1. Hoja correspondiente al numeral 10.8.1lc del
Manual para el examen de solicitudes de patentes de
Invencién en las oficinas de Propiedad Industrial de
los paises de la Comunidad Andina.

10.2. Pbster G: S.M. Keefe et al, Estudios de Fase I
y Fase II. Péster G2 titulado: "“Ensayo clinico de
Fase I con EP0906 en combinacidén con oxaliplatin en
pacientes con tumores sdélidos y avanzados” Publicado
en Anales de Oncologia 20. 2009.

-~

10.3. Martin Foster et al, “Ensayo farmaceutico y
Fase Ib de Patupilona combinada con carboplatin en
pacientes con cdncer avanzado”. Clin Cancer Res.
2007; 13(14), Julio 15, 2007.

29

99



Cﬂarke h&odct&t(f’ !

COLOMBIA

10. COMPETENCIA

E1l Honorable Consejo de Estado, Seccidén Primera, es
competente para conocer de la presente demanda, de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 128 del
Cédigo Contencioso Administrativo.

84w s
RN D ey

11! NOTIFICACIONES

T Rt o P L

Reclblre not1f1cac1ones ,en; la Sedretaria de ese
despacho ©-en mi of1c1na de abogada, localizada en

~ilaciudad .de Bogota en la. carrera -1l No. 86-53, piso

6[ telefonos 6181088 y 6162051

:El Superlntendente de _IndUstrfa'”y 1Comercio, Dr.
Gustavo Valbuena Qu;nones,'ogquien haga sus veces,
podra serj notificado ~en la Superintendencia de

Industria - y ’G@ ‘”‘c&«ci? ‘esta ciudad ubicada en 1la
' 4pise 10).
SN R

carrera 13 No%27:

Honorables Mag;§pr5ddéﬁv

JIMENA ESCOBAR URIBE
C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228

céd. 5376
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Cuestionario Técnico Expediente 04-011.525A

Con el fin de responder a esta pregunta, es
necesario citar el articulo 28 de la Decisidn
486 que establece que: “La descripcidn deberd

divulgar la invencidén de manera suficientemente

clara y completa para su comprensidén y para que

una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. La
descripcidon de la invenciodn indicarda el nombre
de la invencién e incluird la siguiente
informaciénf

a) el sector tecnoldégico al que se refiere o al
cual se aplica la invencidn;

b) la tecnologia anterior conocida por el
solicitante que fuese util para la
comprension y el examen de la invencidn, y
las referencias a los documentos )%
publicaciones anteriores relativas a dicha
tecnologia;

c) una descripcién de la invencidén en términos
que permitan la comprensién del problema
técnico y de la solucidn aportada por la
invencidn, exponiendo las diferencias y
eventuales ventajas «con respecto a la
tecnologia anterior;

d) una resefla sobre los dibujos, cuando los
hubiera;

e) una descripcidon de la mejor manera conocida

por el solicitante para ejecutar o llevar a
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la prdctica la invencién) utilizando
ejemplos y referencias a los dibujos, de ser
éstos pertinentes; y

f) una indicacidén de la manera en que la
invencién satisface la condicidén de ser
susceptible de aplicacidon 1industrial, si
ello no fuese evidente de la descripcidn o

de la naturaleza de la invencidn.”

En su experta opinién_ y con base en 1lo
establecido en el articuio anteriormente citado
de la Decisién 486, indique si es cierto o no
que (el mencionado articulo no exige ni la
presencia de datos comparativos dentro de la
memoria descriptiva de wuna solicitud ni su
presentacidn obligatoria por parte  del

solicitante durante el trdmite administrativo?

En su experta opinidén, indique si es cierto & no
que (los resultados obtenidos en los ejemplos 3
y 4 consignados en la memoria descriptiva de 1la
solicitud en estudio muestran las Ventajas de
las combinaciones especificas reclamadas en la
invencidén? ;Podria anticiparse dichos resultados

a partir de la divulgacién general de D1?

En su experta opinidén, indique si es cierto o no
que el documento D1 (WO00/49019) citado por la
Superintendencia de Industria y Comercio es una

revelacién general que no sugiere ni los
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componentes especificos ni los efectos que se
pueden alcanzar con su combinacidén y que se

muestran en la invencidén en cuestidn?

En su experta opinidén indique si es cierto o no
que ¢la 1nvencidén en estudio justamente es la
combinacién de una epotilona especifica, que es
la epotilona B con un uno de los compuestos

(1;l—ciclobutanodicarboxilato)platino (ITI) \%

oxalatoplatino (R,R)-1,2~

diaminociclohexan (etanodiocato 0,0)platino?

En su experta opinidén, indique si es cierto o no
que ¢la seleccidén de compuestos de platino
encontrada en la presente solicitud para
combinarse con la epotilona especifica B, no
habia sido descrita en D1 ni por nombre quimico
o por su férmula quimica o por sus

caracteristicas fisico-quimicas?

En conexién con la pregunta anterior, en su
experta opinidn, indique si es cierto o no que
.es sorprendente el efecto técnico alcanzado por
las combinaciones especificas de la invencién,
segun lo mostrado en los ejemplos 3 y 4 de la
descripcidén frente a las indicaciones generales

mostradas en D1?
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