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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 19892 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 54675 de 23 de diciembre del 2008, la
Superintendencia de industria y Comercio negé el privilegio de patente de invencién a
la creacion denominada: ‘COMBINACIONES QUE COMPRENDEN EPOTILONAS'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 26 de enero de 2009
bajo el numero 04 011525 B 00005 0000, la doctora Jimena Escobar Uribe, en su
calidad de apoderada 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 el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundaments,
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 error de interpretacion de la misma.”

L.uego de transcribir el articulo 18 de la Decisién 486, comenta la recurrente que el
examen de nivel inventivo hecho por la Oficina carece del enfoque adecuado de
conformidad con las normas aplicables, toda vez que “efectué la biusqueda de los
documentos de la técnica anterior sin hacer el esfuerzo intelectual de colocarse enla
situacion que afronté el solicitante en el momento antes que la solicitud fuera
conocida...” (ver folio 130)

Agrega la recurrente: “De acuerdo con este articulo es claro que los documentos que
pueden ser citados como anterioridades son aquellos que afectan la solicitud desde
el momento contado hacia atras a partir de la fecha de la prioridad reivindicada.

“Lo anterior significa que la referencia (WO 00/49019), escogida por ese despacho en
el examen de busqueda, fue seleccionada partiendc 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.

“En este sentido, es notable cémo ese Despacho violé las normas aqui citadas pues
desconocio la altura inventiva de la presente invencién frente a lo divulgado en el
estado del arte, justo antes de la presentacién de prioridad de esta solicitud, es decir,
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del 19 de julio de 2001. También es claro, como la Superintendencia... no tuvo
presente el significado de la expresién ‘estado de la técnica’, pues tomandoc como
punto de partida la misma invencion, es decir, efectuando la bisqueda a posteriori,
no realizo el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacién que habria tenido que
confrontar una persona medianamente versada en la técnica en un momento en el
que la presente invencién no era conocida.

“Sobre este particular, me permito dirigir la atencion de esa Oficina al Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad
Industrial de los Paises de la Comunidad Andina..., especificamente al numerai 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 bisqueda de anterioridades
se efectua a posteriori, tomando como punto de partida la misma invencion. Por lo
tanto el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion
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 clara la manera cdémo la Superintendencia no hizo dicho esfuerzo
intelectual, ya que a la luz de sus argumentos dados por esta entidad, se traté 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 combinacién
especifica de la composicién de la invencién entre la epotilona B y el compuesto
PTK787 cuyo nombre IUPAC es N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina
(compuesto vasculostatico) y las ensefianzas generales mostradas y sugeridas enla
técnica anterior.

“En este sentido, es necesario sefalar que la persona normalmente versada en la
materia, de acuerdo con el articulo 18, no encontraria evidente a partir de dicha
divulgacién general, seleccionar el compuesto PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
iimetil)ftalazina-1-amina) para combinarlo con la epotilona B, a partir de un
documento como D1 que tan solo menciona de manera general la participacién de
compuestos de platino, inhibidor de topoisomerasa, inhibidores de las proteinas
quinasa como genisteina, estaurosporina, antigestanos, como se puede apreciar en
las paginas 24 y 25 de la referencia D1.

“En este orden de ideas, es notorio el enfoque de tipo hindsight realizado por el
examinador, quien solo buscé una composicién farmacéutica similar en la tecnica
anterior y no logré demostrar de manera contundente y ldégica como una persona
medianamente versada en la técnica habria escogido a partir de la revelacion general
realizada en D1, donde ni siquiera se revela el agente vasculoestatico, una
composicién tan especifica como la mostrada en la presente solicitud.

“En este sentido, la accion que debio realizar el examinador fue analizar sila eleccion
del compuesto PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) para
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formar la composicidn 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 5 y 6 de la memoria descriptiva
donde se pone de manifiesto que el compuesto PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
iimetil)ftalazina-1-amina) y la epotilona B exhiben un efecto positivo en la reduccion
del tamafio de tumores sdlidos cuando se hacen pruebas con fragmentos de tumor
de carcinoma de prostata humana DU 145 desarrollados de manera subcutanea en
ratones pelados.

“Estos ejemplos muestran que de manera sorprendente la combinacion de los
compuestos especificos PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina)
junto con la epotilona en una composicion, presenta un efecto inesperado en la
disminucion del tamario de tumores solidos 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 el compuesto
especifico PTK787  N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) en
combinacion con la epotilona B a partir de ensefianzas tan generales como las
presentadas por dicha anterioridad.

“En este sentido, es importante sefalar que ese despacho ha debido evaluar |a 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 121)

“Es asi que, si ese despacho hubiese tenido lo anterior en cuenta, habria encontrado
que el resultado de la combinacién especifica de PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-
ilmetil)ftalazina-1-amina) con epotilona B de la solicitud en estudio, es inesperado
sobre lo revelado en D1. Ademas, porque supera el prejuicic técnico de la utilizacion
de taxanos en el tratamiento del cancer que hace que se aumenten los efectos
laterales indeseados en los pacientes. Aln mas, resulta sorprendente la sencillez de
la solucién 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. Sin embargo, dicha persona no hubiera podido
resolver el problema de la manera ingeniosa como lo realizé el solicitante, pues
habria pensado en otras combinaciones sugeridas de manera mas concreta en el
documento D1 y ampliamente empleadas en la técnica, pero no habria encontrado
evidente realizar una combinacién tan especifica como la mostrada en esta solicitud y
mucho menos habria podido prever el resultado obtenido en términos de la reduccién
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del tamaiio del tumor sélido y la sinergia producida por la combinacién de PTK787 N-
(4-clorofenil}-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) con apotilona B, en composiciones
libres de taxanos como se divulgaba en la técnica anterior... (ver folio 122)

“En consecuencia, si el examen de nivel inventivo hubiera sido llevado con
objetividad, ese despacho habria llegado a la conclusién que a la persona versada en
la materia no se le habria ocurrido que una composicion especifica de epotilona B
junto con PTK787 cuyo nombre {UPAC es N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-iimetil)ftalazina-
1-amina) pudiera presentar efectos ventajosos y sorprendentes como los discutidos
en la memoria descriptiva,...” (ver folic 123)

Considera por otra parte la recurrente que la Resolucion 54675 de 23 de diciembre
de 2008 no fue suficientemente motivada y agrega: “En el caso que nos ocupa, es
claro que se ha violado de manera fltagrante el principio legal, doctrinal y
jurisprudencial que ordena la motivacion seria, adecuada, suficiente e intimamente
relacionada con la decisidn de la administracion. No aparecen por ninguna parte en
la resolucion impugnada los fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones
técnicas completas,... que demuestren como resuita obvia la invencion.”

Por ultimo sefala que se han violado los articulos 28 y 45 de la Decision 486, por
indebida aplicacién y por falta de aplicacién, respectivamente. En cuanto a la
descripcion sefiala que "mediante memorial de 12 de junio de 2008 dimos respuesta
a la supuesta falta de claridad de la invencion indicando que se especificaba en las
reivindicaciones la combinacion especifica del compuesto vasculostatico PTK787 y la
epotilona B de acuerdo con los ejemplos mostrados en la descripcion. En efecto,
este hecho se puede comprobar en el ejemplo 5 de la descripcién donde se
manifiestan las ventajas técnicas de esta combinacioén especifica sobre fragmentos
de tumor de carcinoma en prostata humana DU145..." {(ver folio 126)

CUARTO: 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 términos:

NORMA APLICABLE

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

Por su parte, el articulo 18 de la Decisién 486 sefala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia nise
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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 compuesto vasculoestatico y (b) un
derivado de epoctilona de la férmula 1,..." (ver folic 6)

El problema técnico planteado con esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
combinaciones tiles 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
combinacién o una composicion farmacéutica que comprende (a) un compuesto
vasculoestatico y (b) epotilona B de formula |.

Para impugnar la decision de negar sefiala la recurrente que de acuerdo con el
articulo 16 de la Decision 486 es claro que “los documentos que pueden ser citados
como anterioridades son aquellos que afectan la solicitud desde el momento contado
hacia atras a partir de la fecha de la prioridad reivindicada. Lo anterior significa que
la referencia (WO 00/49019), escogida por ese despacho en el examen de busqueda,
fue seleccionada partiendo del conocimiento de la invencién en estudio, sin tener en
cuenta cual era el estado del arte en el momento de la fecha de prioridad de la
solicitud...”

Sea lo primero precisar a la recurrente que el documento citado como referencia del
estado de la técnica para efectos del examen de patentabilidad WO 00/49019 fue
publicado el 24 de agosto de 2000 (ver folio 90), mientras que la prioridad
reivindicada data del 19 de julio del 2001, de manera que no se advierte como ha
podido desconocerse la normativa aplicable al respecto. Es manifiestamente claro
que la fecha tenida en cuenta para determinar el estado de la técnica es anterior no
s0lo a la fecha de presentacion de la solicitud (11 de febrero de 2004} sino aun a la
fecha de la prioridad reivindicada que como se vio es 19 de julio de 2001.

Al respecto, la Decision 486 en su articulo 16 preve: “(...) El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcién escritau
oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida...”
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Por lo anterior, no encuentra la Oficina que se haya violado ninguna de as normas
citadas por la recurrente en esta parte del recurso.

Argumenta por otra parte la recurrente que “la persona normalmente versada en la
materia, ...no encontraria evidente a partir de dicha divulgacion general, seleccionar
el compuesto PTK787 N-(4-clorofenil)-4-(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) para
combinarlo con la epotilona B, a partir de un documento como D1 que tan solo
menciona de manera general la participacién de compuestos de platino, inhibidor de
topoisomerasa, inhibidores de las proteinas quinasa como genisteina,
estaurosporina, antigestanos, como se puede apreciar en las paginas 24 y 25 de la
referencia D1. .."

Al respecto cabe advertir que el documento D1 (WO 00/49018), publicado el 24 de
agosto de 2000, fecha que es anterior a las de las prioridades reivindicadas por la
solicitante, divulga derivados de epotilonas A o B, tiles en terapia antiangiogénesis,
tratamiento de enfermedades inflamatorias cronicas y en terapia anticancerigena
donde la epotilona puede combinarse con otros agentes quimioterapéuticos para
conseguir efectos 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 aunque esta anterioridad ensefia la posibilidad de combinacion con compuestos
vasculoestaticos (Epotilona B con vasculoestaticos) no divulga especificamente la
combinacién con el compuesto reivindicado PTK787; sin embargo, esta diferencia no
se traduce en una ventaja inesperada ya que, como se vio, la anterioridad sugiere
esa combinacion la cual, como se ha visto, sirve para ser usada en terapia de
tumores y asi alcanzar efectos aditivos o sinergisticos. (ver folio 90)

De lo anterior resuita que una persona normalmente versada en la materia, a partir
de la informacion contenida en este antecedente, podria llegar de manera obvia a
obtener las combinaciones ahora reivindicadas, toda vez que alli se sugiere que un
compuesto de férmula (I) combinado con compuestos vasculostaticos conlleva
efectos aditivos o sinergisticos (ver abstract). Dicha persona versada en la materia
conociendo la informacion de este documento puede, entonces, seleccionar cualquier
compuesto vasculostatico y combinarlo con epotilona B para comprobar que también
obtendra ventajas sobre los compuestos solos, tanto en disminucién de la metastasis
o el tumor como en efectos sinergisticos, pues como se dijo ya D1 lo habia previsto.

Considera por otra parte la apoderada del solicitante que “la accion que debio realizar
el examinador fue analizar si la eleccion de! compuesto PTK787 N-(4-clorofenil)-4-
(piridin-4-ilmetil)ftalazina-1-amina) 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 5 y 6 de la
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memoria descriptiva donde se pone de manifiesto que el compuesto PTK787 N-(4-
clorofenil)-4-(piridin-4-iimetil)ftalazina-1-amina) y la epotilona B exhiben un efecto
positivo en la reduccion del tamario de tumores solidos cuando se hacen pruebas con
fragmentos de tumor de carcinoma de prostata humana DU 145 desarrollados de
manera subcutanea en ratones pelados...”

Con relacién a este punto del recurso cabe sefialar que de manera explicita el
abstract del antecedente D1 ensefa que un compuesto de férmula (l) en
combinacion con otras sustancias conlleva efectos aditivos o sinergisticos, por lo cual
resultara obvio a una persona normalmente versada en la materia tomar como punto
de partida otro compuesto vasculostatico distinto al mencionado para obtener efectos
semejantes a los ya encontrados en D1.

Ahora bien, aunque el resultado del ejemplo 5 presenta efecto sinérgico en las
composiciones frente a cada compuesto utilizado independientemente (ver folio 36),
esta sinergia no representa ninglin efecto inesperado si se compara con lo conocido
en el estado de la técnica.

Seiala 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, “dicha persona no hubiera podido resolver el problema
de la manera ingeniosa como lo realizé el solicitante, pues habria pensado en otras
combinaciones sugeridas de manera mas concreta en el documento D1 y
ampliamente 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 reduccién del tamafio
del tumor sélido y la sinergia producida por la combinacién de PTK787 N-(4-
clorofenil)-4-(piridin-4-iimetil)ftalazina-1-amina) con epotilona B, en composiciones
libres de taxanos como se divulgaba en la técnica anterior...” (ver folio 122)

Se reitera que el resultado obtenido por el solicitante si habria podido preverse a
partir de las ensefianzas del estado de la técnica, dado que en el documento D1 (ver
abstract) ya se mencionan efectos sinergisticos y disminucién antitumoral entre
epotilonas y los compuestos inhibidores de cinasa de tirosina VEGF. Porlo tanto, los
datos anexados con el escrito de recurso, con los cuales se espera demostrar la
sinergia de la combinacién del compuesto PTK787 y la epotilona B, aparte de ser
extemporaneos dado que se allegan por fuera de la oportunidad legal, no hacen mas
que corroborar lo que ya se conocia con anterioridad.

En cuanto tiene que ver con la “insuficiente motivacién” alegada por la recurrente,
debe precisarse que en la Resolucién que se impugna, contrario a lo que ahora se
aduce, se explicé en detalle como a partir de un documento del estado de la técnica
(WO 00/49019) la solucion técnica que ahora se plantea no representa ningun salto
tecnoldgico frente a lo ya conocido que amerite el otorgamiento de patente (ver folios
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116y 117). Por lo anterior, no es cierto que la Oficina no haya demostrado |a falta de
nivel inventivo del objeto que ahora se pretende patentar.

Por ltimo, con relacién a la falta de claridad de la descripcion este es un defecto de
la solicitud que se comunicé al interesado en repetidas ocasiones, por ejemplo se le
indicé que es importante “relacionar 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 mismas circunstancias
mencionadas.” {ver folio 96) o “Los argumentos presentados en la pagina 14 del
capitulo descriptivo mencionan las ventajas de combinaciones en términos geneéricos
pero no es explicita en las combinaciones reivindicadas.” (ver folio 110)

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 halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 54675 de
23 de diciembre del 2008 por medio de la cual se negé 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,
advirtiéendole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la
via gubernativa.
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