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2020
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Abogado(a)/Sefior(a)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Asunto: Radicacion: 11-108511- -17

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 2372

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/JP2009/004353
Fecha de Presentacion Internacional 03/09/2009

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N° 11-108511-00000—0000 | Agosto 25 de 2011

Reivindicaciones | Radicado N° 11-108511-00000—0000 | Agosto 25 de 2011

Radicado N° 11-108511-00003—0000 | Julio 19 de 2012

Radicado N° 11-108511-00005—-0000 | Mayo 17 de 2013

Radicado N° 11-108511-00008—-0000 | Diciembre 27 de 2013

Oposicién Radicado N° 11-108511-00001-0000 | Lafrancol S.A.S.
Abril 18 de 2012

Respuestas del | Radicado N° 11-108511-00005-0000 | Mayo 17 de 2013

solicitante
Radicado N° 11-108511-00008—0000 | Diciembre 27 de 2013
Radicado N° 11-108511-00012—0000 | Abril 1 de 2014
Prioridad PCT/JP2009/000985 Marzo 4 de 2009

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo 10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
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en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
so6lo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Las reivindicaciones 1 a 4 presentes en el radicado N° 11-108511-00008-0000,
seran estudiadas en su totalidad.

Titulo de la solicitud: “Una composicion quimioterapéutica para cancer que
comprende un derivado de colestanol e irinotecan” (Modificado en el radicado N°
11-108511—-00008—-0000).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
agentes quimioterapéuticos derivados de colestanol, que tienen menos efectos
secundarios y una excelente eficiencia como terapia anticancerigena.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un agente
guimioterapéutico contra el cancer que incluye un derivado del colestanol
representado en la formula 1 en donde G representa GlcNAc-Gal-, BIcNAc-Gal-
Glc-, Fuc-Gal, Gal-Glc, Gal-, GIcNAc- o un compuesto de inclusidn de ciclodextrina
e irinotecan.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 031/704.

4. Andlisis de las Oposicién
Argumentaciones de Lafrancol S.A.S.

La opositora afirma que la presente solicitud incumple con los requisitos materiales
de Patentabilidad, particularmente Novedad y Nivel Inventivo, porque las
composiciones y combinaciones farmacéuticas que se refieren a un agente
quimioterapéutico de férmula 1 (derivado de colestanol), que puede estar en
combinacion con otros agentes anti-neoplasicos, para el tratamiento de cancer,
son practicas totalmente conocidas en la industria farmacéutica. El Opositor
también sefala, en cuanto a las composiciones farmacéuticas, que no se puede
otorgar el beneficio patentario a composiciones farmacéuticas que comprenden
moléculas que se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el sector
quimico-farmacéutico, tales como Irinotecan, Pemetrexed, Cisplatino, Docetaxel,
Oxaliplatino, entre muchos otros. ElI Opositor sefiala que asi es como en “The
Merck Index” se ensefia que el principio activo Irinotecan se encuentra plenamente
identificado y bajo conocimiento publico desde un tiempo considerable y ostenta
beneficios patentarios en las oficinas de Japon y Estados Unidos, con nimero No.
JP Kokai 85 19790 y US4604463 respectivamente. De la misma manera para el
principio activo Pemetrexed que ostenta beneficio patentario en la oficina Europea
y Estadounidense de patentes No. EP432677 y US5344932 EI Opositor concluye
qgque no se puede conceder una patente a composiciones farmacéuticas que

Expediente 11-108511- -17 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic gov.co- Bogotd D.C_, Colombia

MINCOMERCID
@ NS Rumismo

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

contienen moléculas plenamente identificadas y conocidas, pues no son nuevas ni
inventivas y que no se puede conceder reivindicaciones que se refieren a métodos
de tratamiento tales como las que se presentan en el pliego reivindicatorio.

Respuesta del solicitante

La solicitante sefiala que los argumentos presentados por Lafrancol S.A.S no
tienen fundamento alguno, pues en ninguna parte se presentan documentos que
mencionen una composicion farmacéutica que comprenda la combinacion de los
compuestos derivados de colestanol junto con agentes antineoplasicos tales como
las presentadas en la presente solicitud y por tanto sefiala que la presente
invencion si cumple con los requisitos de novedad y nivel inventivo objetados por
el opositor.

Adicionalmente la solicitante presenta un nuevo pliego reivindicatorio en donde no
se presentan de ninguna manera reivindicaciones que reclamen métodos de
tratamiento por lo cual queda superada segun la solicitante esta objecion.

Respuesta del Examinador Técnico

Frente a los argumentos sefialados por la sociedad opositora Lafrancol S.A.S, se
encuentra que si bien es cierto que las moléculas previamente sefialadas esta
plenamente identificadas en el campo farmacéutico como se puede observar en
“The Merck Index, no le asiste la razon a la opositora dado que no demuestra ni
presenta documentos que anticipen las composiciones farmacéuticas que
comprendan un derivado de colestanol junto con un irinotecan.

De acuerdo con lo expuesto, considera esta Superintendencia que los argumentos
presentados por la sociedad opositora no estdn debidamente sustentados, por lo
mismo, no prosperan frente a la solicitud que aqui se analiza, como elementos que
permitan desvirtuar su patentabilidad.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determiné con base enla fecha de presentacion
nacional de la solicitud: EI 4 de marzo de 2009. Consultadas las fuentes de
informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente documento que anticipa el
objeto de esta solicitud.

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D4 US2006/0165744 “Combination liposomal formulation” 27/Julio/2006
D5 EP1647277 “Glycoside — containing liposome” 19/Abril/2006

El documento D4* divulga composiciones farmacéuticas que comprenden uno o

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2006165744A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060727&DB=worldwide.espacenet.co
m&locale=es_LP
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varios compuestos anticancerigenos dentro de un liposoma (Pag. 12, reiv. 1 — 17).

El documento D5? divulga una composicion liposomal que contiene un compuesto
glicosidico de la Formula (1), que exhiben actividad anticancerigena (Pag. 2, parr.
[0006] — [0008]; péag. 3, pérr. [0009] — [OOlcl]).

CH;

6. Examen de Patentabilidad.
Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

La reivindicacion 1 divulga “Una composicién quimioterapéutica para el cancer
caracterizada porque comprende, en combinacion, un derivado de colestanol
representado por la formula (1): (en donde G representa GcINAc — Gal —, o
GcINAc —) o un compuesto de inclusion de ciclodextrina, e irinotecan” (Pag. 12 del
radicado N° 11-108511-00008-0000).

Comparacioén de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Solicitud D4 D5
Composicion quimioterapéutica Composicién farmacéutica Composicién farmacéutica
(Pag. 12, reiv. 1 — 17; pag. liposomal (Pag. 3, parr. [0009]
14, reiv. 35) —[0010))
Comprende un derivado de Comprende colestanol Comprende un compuesto de
colestanol de la formula (1) (Pag. 12, reiv. 16) la Formula (1)
H3Cu,, P H;C, H
CH3 ) L CH; CHs
CHyl cny CH,
&© H (1) &° :
Donde G es GlcNAc — Gal o S Donde G es GIcNAc — Gal —,
—,GIcNAC —, 0 un compuesto de GIcNAc —
inclusion de ciclodextrina
Comprende irinotecan Comprende irinotecan No se menciona
(Pag. 14, reiv. 35)

El documento D4 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la
composicion de la solicitud de acuerdo con la reivindicacion 1, porque divulga una
composicion liposomal para el tratamiento del cancer que contiene irinotecan y
colestanol (Pag. 12, reiv. 1 — 17; pag. 14, reiv. 35).

La diferencia entre la composicién de la solicitud con respecto a la divulgada en el
documento D1, consiste en que las composicion de la solicitud comprenden un
compuesto derivado de colestanol que contiene un sustituyente G, donde G puede

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=EP&NR=1647277A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060419&DB=worldwide.espacenet.comé&l
ocale=es_LP
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ser GIcNAc — Gal —o GIcNAc —.

El efecto técnico asociado a esta diferencia es que el compuesto derivado de
colestanol con la presencia de estos sustituyentes presenta actividad
anticancerigena, por lo que se genera un efecto sinérgico en conjunto con el
irinotecan presente en la composicion.

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar la composicién divulgada en el documento D4, para obtener una
composicidon farmacéutica que sea mas eficiente como terapia anticancerigena.

El documento D5 divulga una composicion liposomal que comprende un
compuesto derivado de colestanol de Formula (1) que comprende un sustituyente
G, donde G puede ser GIcNAc — Gal —, GIcNAc —. Estos compuestos glicosilados
tiene actividad anticancerigena mas eficiente (Pag. 2, parr. [0006] — [0007]; pag. 3,
parr. [0010] — [0011]; pag. 4, parr. [0012] — [0013]).

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en D4 y D5, lograria sin ningun esfuerzo modificar la
composicidon descrita en el documento D4, incluyendo dentro de la composicion un
compuesto glicosilado derivado de colestanol con propiedades anticancerigenas
tal y como lo sugiere el documento D5, obteniendo de esta forma la composicion
propuesta en la solicitud de manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 1, de acuerdo a lo divulgado en D4 y D5,
carece de Nivel Inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 4, dependientes de la reivindicacion 1, no divulgan
caracteristicas inventivas adicionales a las composiciones de la reivindicacion 1.
Por lo tanto, estas reivindicaciones, también carecen de Nivel Inventivo.

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de esta solicitud se ven afectados de la siguiente

manera.:
Item Documento Reivindicaciones Requisitos que afecta
D4 | US2006/0165744 la4 Nivel Inventivo
D5 EP1647277 la4 Nivel Inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad para que se estudie la materia
modificada. En todo caso, el nimero de requerimientos por no patentabilidad estara
supeditado a que el término del estudio de patentabilidad no sea superior a 18 meses,
contados desde la publicacion de la solicitud de patente de invencidn. Adicionalmente, se le
recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el
capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la
tasa por reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

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

—_ -~

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

"'E%-——_‘T-T =

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2016-03-15

Elabord: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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