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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 79225

Ref. Expediente N° NC2018/0009132

Por la cual se resuelve una solicitud de revocatoria directa

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 78529 del 07 de diciembre de 2020, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 patente de invencion a la creacion
titulada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UNO O MAS
AGENTES CONTRA EL CANCER Y UN AGENTE DE PROTECCION CONTRA LA
CARDIOTOXICIDAD", con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de
la Comisién de la Comunidad Andina, al estimar que la invencién en estudio no cumplié
con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado el 25 de enero de 2021 con el N°
NC2021/0000806, la sociedad solicitante por conducto de su apoderada, interpuso
recurso de reposicion contra la anterior decision, el cual fue resuelto mediante
Resolucién N° 10290 del 02 de marzo de 2021, confirmando la decisién impugnada.

TERCERO: Que a través de memorial radicado el 03 de julio de 2021 con el N°
NC2021/0008856, la sociedad Auransa Inc. Sct Il Llc., a través de su apoderada
presentd solicitud de revocatoria directa contra las Resoluciones N° 78529 del 07 de
diciembre de 2020 y N° 10290 del 02 de marzo de 2021, con fundamento en los
siguientes argumentos sintetizados asi:

Menciona la apoderada: “3. FUNDAMENTO DE LA REVOCACION DIRECTA 3.1.
ARTICULO 93 NUMERAL 1 CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE
LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

“ARTICULO 93. CAUSALES DE REVOCACION. Los actos administrativos deberan ser
revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos
superiores jerarquicos o funcionales, de oficio o0 a solicitud de parte, en cualquiera de
los siguientes casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicidn a la Constitucién Politica o a la ley.”

Son argumentos que fundan esta causal:

3.1.1. Articulo 34 de la Decisién 486 del 2000. Modificaciones en cualquier momento
del tramite.

La normativa anterior establece una autorizacién para todo tramite de patente de
invencién que se radique en fase nacional, esta autorizacion consiste en la posibilidad
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de que en cualquier momento del trAmite modifique la solicitud. Dicha modificacién “no
podrd implicar una ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacién
contenida en la solicitud inicial.”

Lo anterior es relevante dado que, como se establece en el hecho 2.10., junto al recurso
de reposicion se allegé una modificacion a las reivindicaciones. La Superintendencia de
Industria y Comercio en Resolucion No. 10290 afirma que no evaluara la modificacion
de las reivindicaciones dado que “va mas alla de la materia inicialmente reclamada” lo
cual no es cierto, teniendo en cuenta los siguientes argumentos:

¢ En el Unico examen de fondo, el Examinador indica que la solicitud contiene 9 grupos
inventivos, asi: Una composicion farmacéutica que comprende a) un agente
anticancerigeno seleccionado del grupo que consiste de una antraciclina o una sal de
la misma, un inhibidor de proteasoma, y b) un agente protector tal como miricetina
(grupo inventivo 1), vitexina (grupo inventivo 2), robinetina (grupo inventivo 3), tricetina
(grupo inventivo 4), fisetina (grupo inventivo 5), .7, 3', 4', 5'- tetrahidroxiflavona (grupo
inventivo 6), o miricetrina (grupo inventivo 7), o un primer agente protector y un segundo
agente protector (grupo inventivo 8); o un kit que comprende a. un agente protector
seleccionado de entre un grupo que consta de miricetina, vitexina, robinetina, tricetina,
fisetina, 7, 3, 4, 5'- tetrahidroxiflavona y miricitrina; y b. un agente anticancerigeno
seleccionado del grupo que consiste de: a) una antraciclina o una sal de la misma, y b)
un inhibidor de proteasoma y adicionalmente de dexrazoxano.

Por su parte, la reivindicacion 1 rechazada reclama:

“1. Una composicion farmacéutica que comprende un agente anticancerigeno y un
agente protector, en donde el agente anticancerigeno es seleccionado de un grupo que
consiste de una antraciclina o una sal de la misma, un inhibidor de proteina quinasas e
inhibidor de proteasoma, y el agente protector es seleccionado de un grupo que consiste
de miricetina, robinetina, , vitexina, tricetina, fisetina, 7, 3', 4', 5'-tetrahidroxiflavona y
miricetrina; y en donde la proporcion molar del agente protector en relacion al farmaco
guimioterapéutico es de aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1000:1.”

Por lo anterior, el solicitante sefiala que la materia contenida en el pliego reivindicatorio,
radicado junto con el recurso de reposicion bajo el No. NC2021/0000806 el dia 25 de
enero de 2021, no va mas alla de la materia previamente reclamada, en la medida que
la reivindicacion incluye elementos que ya habian sido identificados por el Examinador
en el examen de fondo como supuestos grupos inventivos, los cuales fueron
“defendidos” en la respuesta al primer examen y cdmo no hubo comentario al respecto
en la resolucion niega, se considera que fueron superadas.

En razén de lo expuesto, al no haber respuesta correspondiente a la unidad de
invencion en la resolucion No 78529 del 07 de diciembre de 2020, las solicitantes
consideraron que la objecion de unidad de invencion habia sido superada y que la
presente invencion se referia a un anico grupo inventivo, este argumento se establecié
en el recurso, lo que implica la necesidad de evaluar correctamente las reivindicaciones
modificadas. El Unico grupo inventivo se refleja en dichas modificaciones, por lo que
negarse a evaluarlas correctamente viola el articulo 35 de la Decisién 486 del 2000.

Por el contrario, si dicha objecién a unidad de invencion no hubiese sido superada, el

Despacho en ninguna instancia lo notificé a las solicitantes. Que de haber sabido que
se mantenia la objecién hubiese procedido con solicitudes divisionales.
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e Adicionalmente, las solicitantes desean expresar su desacuerdo con la
Superintendencia de Industria y Comercio, y sostienen que se han demostrado los
efectos cardioprotectores de varias combinaciones farmacéuticas, mas alla de las
cuatro composiciones alegadas por el Examinador, los cuales han sido discutidos en el
complemento de informacion del dia 28 de octubre de 2020. Particularmente, desean
sefalar el ejemplo 14 de la descripcion, en donde se demuestra que la miricetina
protege no solo contra la cardiotoxicidad inducida por doxorrubicina en cardiomiocitos,
sino también contra la cardiotoxicidad inducida por otras antraciclinas como epirubicina
e idarubicina, inhibidores de la proteina quinasa como sunitinib y sorafenib, e inhibidores
del proteasoma como bortezomib. Asimismo, otros agentes protectores reclamados
también demuestran cardioproteccion in vitro en cardiomiocitos tratados con
doxorrubicina bajo ciertas proporciones entre agentes protectores y agentes
anticancerigenos. (Ver ejemplos 13y 17 a 22).

De igual manera, las solicitantes indican que a pesar de que cada clase de agente
anticancerigeno reclamado se ejemplifica con unos pocos compuestos protectores
especificos, el mecanismo de accion, las dianas y/o las indicaciones de los compuestos
dentro de cada clase de agentes anticancerigenos son similares o compartidos, o
pueden ser extrapolados por personas expertas en la materia, por lo que una persona
experta en la materia habria apreciado facilmente que los efectos anticancerigenos y/o
cardioprotectores de los compuestos flavonoides reclamados como tal cuando se
utilizan en combinacion con otras antraciclinas o sales de las mismas, inhibidores de la
proteina quinasa o inhibidores del proteasoma pueden ser extrapolados.”

Mas adelante menciona la apoderada: “e Por Gltimo, las solicitantes argumentan que la
persona del oficio normalmente versada en la materia habria apreciado facilmente que
ademas de los componentes “centrales” del agente anticancerigeno y del agente
protector como actualmente se reclaman, las composiciones farmacéuticas pueden o
no pueden contener “agentes auxiliares” adicionales segun lo declarado por el
Examinador en la Resolucion No. 10290. La eleccion de dichos agentes auxiliares, y la
cantidad de los mismos dependen de la via de administracion y los agentes contenidos
en ellos, que deben estar dentro del conocimiento y la habilidad de la persona del oficio
versada en la materia. Adicionalmente, la presente solicitud si ha proporcionado una
amplia descripcion con respecto a los “agentes auxiliares”, para sSu uso en
composiciones farmaceéuticas. Por ejemplo, en la pagina 30 linea 25 hasta la pagina 31,
linea 31; y en la pagina 59, linea 24 hasta la pagina 60, linea 25; de la descripcién que
reposa en el expediente. Lo anterior permite suficientemente al experto en la materia
llegar a las composiciones reclamadas. La descripcion también proporciona
composiciones farmacéuticas ejemplares que no contienen ningun “agente auxiliar”
adicional, por ejemplo en las lineas 9 a 11 de la pagina 61, que describen una
composicién solida de 100 mg de 75 mg de miricetina y 25 mg de doxorrubicina.

Por lo menos por las razones discutidas anteriormente, las solicitantes insisten que las
reivindicaciones presentadas el 25 de enero de 2021 no van mas alla de la materia
inicialmente reclamada y estan ampliamente sustentadas en la descripcidon
originalmente presentada, los efectos técnicos de las combinaciones de agente
anticancerigeno especifico y agente protector especifico se encuentran enteramente
sustentados en la descripcion de la solicitud o pueden ser extrapolados, de igual
manera, la descripcion permite a una persona normalmente versada en la materia llegar
a la invencion tal y como se encuentra reivindicada. Por lo tanto, se solicita
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respetuosamente al Despacho, que se reconsideren y acepten las enmiendas de las
reivindicaciones propuestas en el recurso y por lo tanto, se proceda a su analisis en un
segundo examen de fondo.

En el numeral 3.1. de la Resolucibn No. 10290 del 02 de marzo de 2021, la
Superintendencia de Industria y Comercio argumenta que no es posible extender el
efecto de cuatro combinaciones ya ensayadas a un sin nimero de posibles parejas de
compuestos, porque no es técnicamente aceptable. Lo anterior, reconoce que si hay
combinaciones que tienen novedad Yy nivel inventivo. La negativa de la
Superintendencia bloquea las posibilidades que ofrece la Decision 486 del 2000 a los
solicitantes para proteger su invencion, tales como un segundo examen de
patentabilidad o la division de la solicitud. Es menester recordar que, brindar todas estas
posibilidades a los usuarios es un deber de la Delegatura de Nuevas Creaciones con
fin de no causar agravios injustificados en las solicitantes.

Frente a lo anterior, el Tribunal de Justicia Andino en Interpretacion Prejudicial No. 169
de 2012. Establece que:

“De manera que la oficina de patentes respectiva, al realizar un analisis del nivel
inventivo de agregaciones o de combinaciones o mezclas de elementos conocidos debe
establecer si con el estado de la técnica al momento de la solicitud, dicho producto, asi
sea por combinacion de elementos conocidos, no es obvio ni evidente para un técnico
medio en la materia. No resulta acorde con el espiritu de la normativa sobre patentes,
gue de un simple andlisis consistente en que si el producto se genera de elementos
conocidos, se concluya per se que no tiene nivel inventivo.”

La Superintendencia de Industria y Comercio, paso por alto el analisis correspondiente
a este tipo de invenciones, dado que identific6 combinaciones ya ensayadas y per se
concluyé que dada la existencia de estas no se probaba el nivel inventivo. Para el
Tribunal de Justicia Andino, “Una combinacion de elementos conocidos, dependiendo
del caso particular, debe ser novedosa, con altura inventiva y susceptible de aplicacion
industrial, es decir, debe cumplir los tres requisitos que establece la norma comunitaria,
sin que quepa necesariamente hacer dicho andlisis en relacién con cada componente
cuando se trata de patentar este tipo de mezclas o combinaciones”.

El encontrar combinaciones de elementos ya conocidos, no implica la existencia de
varios grupos inventivos, por lo contrario, implica un analisis mayor de las
reivindicaciones para con este establecer si con la combinacion de ellos da lugar a un
objeto o un procedimiento desconocido anteriormente. Caso que se presenta en el
tramite de la referencia. Sobre este asunto se pronuncio el Tribunal ya mencionado en
el Proceso No. 21 — IP -2000, en el cual concluy6 que:

“Especificamente en el area de los inventos quimicos y biotecnoldgicos sucede con
frecuencia que aplicando procedimientos conocidos pueden obtenerse resultados
inesperados para una persona normalmente versada en la materia. Por ello, el juicio del
nivel inventivo no puede ser elaborado con criterios generales, sino que dependera de
las especiales circunstancias de cada caso.”

El Tribunal recomienda tener en cuenta el Manual para Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencion de las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la
Comunidad Andina. En el caso colombiano el capitulo 2.10 Busqueda de documentos
del estado de la técnica titulo 2.10.4.4. reza “Para reivindicaciones caracterizadas por
una combinacion de elementos A, B, y C, el examinador debe dirigir la blusqueda,
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primero, a la combinacion de A+B+C, y si no se afecta la novedad o nivel inventivo, el
examinador debe dirigir, ademas, la basqueda a las sub-combinaciones de A+B, B+C,
A+C, asi como a los elementos individuales A. By C.”; como el capitulo 2.14 Aplicacion
industrial titulo 2.15.2, se establece que “(...) Aun cuando se utilicen medios conocidos
es posible reconocer que hay nivel invento en la medida que al combinarse por primera
vez se derive un resultado distinto al dado a conocer por cada uno de los medios
conocidos de forma independiente o por otras combinaciones.”

Con lo anterior queda probado que el examinador realizé un analisis separado de las
composiciones, pero no realiz6 un analisis en conjunto de dicho elementos ya existentes
para comprobar el nivel inventivo y la unidad de la misma, dado que todas estas unidas
generan un resultado que no habia sido conocido por personas con experticia en el
tema”.

Sefiala la apoderada: “La Superintendencia de Industria y Comercio, emitié la
Resolucién No. 78529 negando la solicitud de patente por falta de unidad de invencion,
saltando el requerimiento durante el examen de fondo, en el que se establezca que no
supera el examen de patentabilidad por falta de unidad de invencién para que el
solicitante evalué la posibilidad de modificar o dividir la solicitud. Lo anterior no sucedio
en el caso de la referencia, ya no se hizo segundo examen a la solicitud como es
costumbre en los casos de patentes de invencion PCT.

Esta omision por parte de la Superintendencia va en contra de la normativa vigente en
Colombia en lo referente al tramite de patente. La omision de la normativa lleva consigo
una causal legitima para la revocacion del acto administrativo acusado.

En conclusion, la violacion de la Ley nacional y la Decision 486 de 2000 emanada de
las Resoluciones No. 78529 y No. 10290, requiere una correccion por parte de quien lo
emitié en el caso en concreto la Superintendencia de Industria y Comercio, para que
estas se adopten a la normativa vigente en Derecho de Propiedad Industrial.”

Frente al nivel inventivo de la solicitud, la apoderada considera que “A pesar de que los
documentos D1 (W02015138186) y D2 (US20150018294) han sido ampliamente
discutidos por las solicitantes en la respuesta al examen de fondo y en la radicacion del
recurso de reposicion. Las sociedades interesadas en la concesion de la presente
solicitud respetuosamente desean expresar su desacuerdo en cuanto a la falta de nivel
inventivo propuesta por el Examinador. Concretamente, el Despacho mantiene el
rechazo de las reivindicaciones 1 a 44como supuestamente carentes de nivel inventivo
sobre los documentos D1 y D2. Consecuentemente, el Examinador considera D1 como
el estado de la técnica mas cercano que " describe composiciones que comprenden
doxorrubicina y miricetina. (...). . y asi, describe composiciones muy similares a las de
la presente aplicacion.” EI Examinador opina que el efecto de la combinacién de
doxorrubicina y miricetina es "revelado implicitamente" por D1, porque dicho documento
revela "la cardiotoxicidad de la doxorrubicina , y es por eso que se agregan otros
agentes, como la miricetina para controlar ese efecto.” D2 se cita por el Despacho,
porque revela "combinaciones de bortezomib — miricetina o doxorrubicina-miricetina
para el tratamiento del cancer."

La relevancia de D2 es la propuesta de combinaciones de diferentes medicamentos
contra el cancer junto con miricetina, por lo que seria obvio introducir dicha ensefianza
en las composiciones de D1 y llegar al objeto de la presente solicitud de una manera
obvia.” Por lo tanto, el Examinador concluye que "ya habia ensefianzas que indicaban
combinaciones para el tratamiento del cancer, incluida la doxorrubicina (D1), asi como

Pagina 5 de 14

Sefior cludadano, para hacer seguimlento a su sollcitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 =~ Linea gratulta a nivel naclonal: 018000910165
Direcclon: Cra. 13 # 27 - 00 plsos 1,3, 4, 5,6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombla o I
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co -1

| e es de todos | de Colombia

9 Nuestro aporte es fundamental,
= al usar menos papel contribulmos con el medio amblente

El futuro Gobierno




7

|

»
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 79225

>

Ref. Expediente N° NC2018/0009132

sugerencias directas para combinar miricetina con otros agentes anticancerosos (D2);
por lo tanto una persona normalmente versada en la materia combinaria estas
ensefianzas para alcanzar el tema reclamado con la expectativa de una composicién
adecuada para el tratamiento del cancer.”

En primer lugar, las solicitantes argumentan que la mera presenciade Ay B en la misma
referencia no debe considerarse como la ensefianza o sugerencia de la combinacion
de A+B, especialmente si A y/o B se mencionan en una larga y variada lista y la persona
del oficio normalmente versada en la materia tiene que escoger y elegir.

Las solicitantes también desean reiterar que, en ninguna parte D1 describe
explicitamente una composicidbn farmacéutica que comprende doxorrubicina y
miricetina, o la administracibn o exposicion de miricetina a cardiomiocitos antes o
simultdneamente con doxorrubicina, como se reclama actualmente (o en las
modificaciones propuestas en el recurso). D1 no tiene datos experimentales que
demuestren ningun supuesto efecto técnico del uso de antagonistas del receptor NK-1
para tratar la miocardiopatia inducida por doxorrubicina, y mucho menos datos
experimentales de la combinacion adicional de un "agente activo adicional opcional".”
Un experto en la materia que lea D1 no habria elegido claramente, con certeza, sin
dificultad o la mas minima duda, un antioxidante entre una lista de posibles "agentes
activos adicionales" opcionales, y mucho menos miricetina de una larga lista de posibles
antioxidantes, para co-formular o co-administrar con doxorrubicina y un antagonista del
receptor NK-1, con expectativas razonables de éxito para prevenir, reducir o eliminar la
cardiotoxicidad inducida por la doxorrubicina, y/o no interferir con la actividad
anticancerigena de la doxorrubicina.

De manera similar, en ninguna parte D2 ensefia 0 sugiere una composicion
farmacéutica o un uso combinado que comprenda doxorrubicina y miricetina, o
miricetina y bortezomib, segun lo alegado por el Examinador. Como se argumento
anteriormente, un experto en la lectura de arte D2 no habria elegido claramente, con
certeza, sin dificultad o la menor duda, la miricetina entre una larga lista de activadores
de TLK, y la doxorrubicina o bortezomib entre una larga lista de "segundo ingrediente
activo" opcional de un inhibidor de TLK, que tienen actividades opuestas, para llegar a
la invencion actualmente reclamada, ya sea para tratar el cancer, o para proteger contra
la cardiotoxicidad inducida por la doxorrubicina o bortezomib, con una expectativa
razonable de éxito.

Para resumir, no hay ensefianza o sugerencia directa de la combinacién de miricetina
y doxorrubicina, o la combinacion de miricetina y bortezomib (u otros agentes
anticancerosos), como se afirma actualmente, en D1y D2.”

Para concluir menciona apoderada de la sociedad solicitante: “En resumen: 1) las
combinaciones reclamadas en la presente solicitud, de agentes protectores flavonoides
(por ejemplo, miricetina) y agentes anticancerigenos (por ejemplo, doxorrubicina o
bortezomib), ya sea utilizadas en una composicion farmacéutica o administrando el
agente protector antes o simultaneamente con el agente anticancerigeno, no son
ensefiadas o sugeridas por D1 y/o D2; 2) un experto en la técnica no habria llegado de
manera clara, directa y sin la menor duda a la presente invencion en vista del estado
de la técnica o del conocimiento general comin para abordar el problema de
cardioproteccion durante el tratamiento del cancer; 3) incluso, si la lectura D1 y/o D2
motivara a un experto en la técnica a escoger y elegir componentes revelados en dichos
documentos, no se habria tenido una expectativa razonable de que la combinacién
obtenida seria efectiva tanto en la cardioproteccion como en el tratamiento del cancer,
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sin interferir entre si; y 4) la presente invencion ha demostrado efectos técnicos
inesperados y/o mejorados no vistos previamente en D1y D2.”

En cuanto a las solicitudes concedidas en otros paises, considera la apoderada que
“Las solicitantes desean aprovechar la oportunidad para informarle a la Oficina
Colombiana de Nuevas creaciones que la presente solicitud ha sido otorgada en otras
jurisdicciones como Estados Unidos, Rusia e Israel, las cuales tienen reivindicaciones
similares.

Especificamente, la patente en Rusia (RU2743433) protege los 3 agentes
anticancerigenos y todos los agentes protectores de las reivindicaciones pendientes
con la presente solicitud en Colombia. Los casos concedidos en Estados Unidos (US
10,874,633 y US10,806,716) cubren la miricetina y la antraciclina o una sal de las
mismas”.

CUARTO: Que mediante memorial radicado como complemento de informacion el 23
de julio de 2021, la apoderada de la sociedad solicitante da alcance a la solicitud de
revocatoria directa, en los siguientes términos:

“(...) SOLICITUD DE ALCANCE A LA REVOCATORIA DIRECTA NC2021/0008856.

2.1. El dia 02 de julio de 2021 se instaur6 Revocatoria Directa en el caso de referencia
en el cual se argumentdé como fundamento de derecho el Articulo 93 numeral 1 del
Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo para la
revocatoria de las dos resoluciones mencionadas en el punto 1 anterior.

2.2. Aclaro al Despacho, que la causal de fundamento correcta para la solicitud de
revocatoria de la Resolucién No. 78529 de fecha 07 de diciembre de 2020 es la causal
namero 3 del articulo 93 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo asi:

“ARTICULO 93. CAUSALES DE REVOCACION. Los actos administrativos deberan ser
revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos
superiores jerarquicos o funcionales, de oficio o a solicitud de parte, en cualquiera de
los siguientes casos:

3. Cuando con ellos se cause agravio injustificado a una persona.”

2.3. Lo anterior en cumplimiento del articulo 94 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, por cuanto, la solicitud de
Revocatoria Directa no procederéa por la causal del numeral 1 del articulo 93, cuando el
peticionario haya interpuesto los recursos de que dichos actos sean susceptibles; y en
el caso de la Resolucion No. 78529 de fecha 07 de diciembre de 2020 se interpuso
Recurso de Reposicion el dia 25 de enero de 2021.”

Con fundamento en la causal 3 invocada en la solicitud de revocatoria, menciona la
apoderada que: “En esta oportunidad aclaro que la causal fundamento de la solicitud
de Revocatoria Directa de la Resolucion No. 78529 de fecha 07 de diciembre de 2020
es la causal tercera del articulo 93 del CPCA mencionada anteriormente, por cuanto
con la emision del acto administrativo 78529 se causa agravio injustificado a las
solicitantes AURANSA INC, y SCT II LLC al no tener las oportunidades legales de
defensa frente a las siguientes situaciones:
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- Oportunidad de un segundo o tercer examen para las reivindicaciones que
validamente se habian presentado en la respuesta al primer y Unico examen; y

- Oportunidad de saber la situacion sobre la objecién de falta de unidad de invencién,
es decir si con el juego de reivindicaciones y argumentos se habia superado esta
observacion, y en consecuencia, ante la decisidon anticipada emitida por el Despacho,
se le impidio la oportunidad de presentar divisionales o de modificar su solicitud adn
mas en aras de obtener la proteccion de patente...

En consecuencia, considero que existe suficiente sustento para que el Despacho
revoque la Resolucién No. 10290 de fecha 02 de marzo de 2021 y la Resolucion No.
78529 de fecha 07 de diciembre de 2020.”

Finalmente sefiala la apoderada: “En esta oportunidad aclaro que la primera causal
fundamento de la solicitud de Revocatoria Directa de la Resolucién No. 10290 de fecha
02 de marzo de 2021 es la causal primera del articulo 93 del CPCA mencionada
anteriormente, por cuanto con la emision del acto administrativo 10290 se viola el
cumplimiento del compilado normativo de la Circular Unica de la Superintendencia de
Industria y Comercio y la Decision 486 del 2000. Especificamente bloqueando las
posibilidades que ofrece la Decision 486 del 2000 para combinaciones que crean
compuestos nuevos.

De igual forma, la segunda causal fundamento de la solicitud de Revocatoria Directa de
la Resolucion No. 10290 de fecha 02 de marzo de 2021 es la causal tercera del articulo
93 del CPCA mencionada anteriormente, por cuanto con la emisién del acto
administrativo 10290 se causa agravio injustificado a las solicitantes AURANSA INC, y
SCT Il LLC al no tener las oportunidades legales de defensa frente a las siguientes
situaciones:

- Oportunidad de un segundo o tercer examen para las reivindicaciones que
vélidamente se habian presentado en la respuesta al primer y Gnico examen;

- Oportunidad de saber la situacidén sobre la objecion de falta de unidad de invencién,
es decir si con el juego de reivindicaciones y argumentos se habia superado esta
observacion, y en consecuencia, ante la decision anticipada emitida por el Despacho,
se le impidi6 la oportunidad de presentar divisionales o de modificar su solicitud adn
mas en aras de obtener la proteccion de patente.”

QUINTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver la
solicitud de revocatoria interpuesta en los siguientes términos:

De acuerdo con lo establecido por el articulo 93 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo “Los actos administrativos deberan
ser revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos
superiores jerarquicos o funcionales, de oficio o a solicitud de parte, en cualquiera de
los siguientes casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicion a la Constitucion Politica o a la ley.
2. Cuando no estén conformes con el interés publico o social, o atenten contra él.
3. Cuando con ellos se cause agravio injustificado a una persona”.

Asimismo, se prevé en su articulo 94 que: “La revocacion directa de los actos
administrativos a solicitud de parte no procedera por la causal del numeral 1 del articulo
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anterior, cuando el peticionario haya interpuesto los recursos de que dichos actos sean
susceptibles, ni en relacién con los cuales haya operado la caducidad para su control
judicial”.

La Seccion Primera del Consejo de Estado en sentencia de 13 de abril de 2000
expediente 5363 precisé que la revocatoria directa: “(...) Es una modalidad de
desaparicion de un acto administrativo, mediante la cual la administracion decide, de
oficio o a peticion de parte, eliminar un acto anterior.”

En otro pronunciamiento la misma Corporacion al referirse a la revocatoria directa
sefala que: “Se_encuadra dentro del contexto del derecho administrativo como una
forma de autocontrol, porque proviene de la misma administracidon como consecuencia
del examen que realiza sobre sus propias decisiones, y que los motivos por los cuales
la administracion pueda revocar sus actos tienen consagracion expresa en la ley™. —
Enfasis fuera de texto -

5.1. Procedencia de la causal invocada.

Respecto de la revocacion directa de los actos administrativos, el Consejo de Estado
ha sefialado lo siguiente: “La Ley 1437 de 2011- Coddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA)-, que comenz6 a regir
desde el 2 de julio de 2012, regula, en el capitulo IX, la revocacion directa de los actos
administrativos.

(...)

Cuando se trate de una solicitud de parte, la revocatoria de un acto por razones de
legalidad — manifiesta oposicion a la Constitucion Politica o a la ley-, sélo procedera si
el peticionario no interpuso los recursos de ley, siempre que no haya operado la
caducidad de la accion, de acuerdo con la prevision del articulo 94 del CPACA.

Dicha limitacién no opera para los casos en que la revocatoria se haga de oficio y se
fundamente en razones de mérito, oportunidad o conveniencia™.

También ha sostenido que: “(...) la doctrina nacional ha calificado el “agravio
injustificado”, como una causal de revocatoria del acto administrativo, de meérito,
oportunidad o conveniencia, prevista en el numeral 3° del articulo 69 del Codigo
Contencioso Administrativo, hoy 93 del CPACA”.

Ahora bien, frente a los fundamentos de derecho que determinan su procedencia, el
alto Tribunal ha precisado que la revocatoria, a solicitud de parte o de oficio, por razones
de oportunidad, mérito o conveniencia:

“(...) no esta supeditada al ejercicio de los recursos gubernativos ni al término de la
caducidad de la accion. (...)", y “(...) Unicamente requerird consentimiento del
interesado, si el acto que se pretende revocar, crea o0 modifica una situacion juridica
particular o reconoce un derecho — articulo 97 del CPACA-".

1 Sentencia 2166 de 2013. Consejo de Estado, Seccién segunda, Subseccién B. Proceso 25000-23-25-
000-2006-00464-01(2166-07). C.P. Gerardo Arenas Monsalve.
2 Ibidem Proceso 76001-23-31-000-2009-00555-01.
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En cuanto tiene que ver con los supuestos de hecho que determinan la procedencia de
la tercera causal, es decir, cuando con el acto administrativo acusado se haya generado
un agravio injustificado a un tercero, esta Superintendencia encuentra que implica
evidenciar que con la decision adoptada por parte de la Administracion se vulnero el
derecho del administrado con la expedicion de un acto sin el lleno de los requisitos
legales o sin la debida justificacion, también implica un estudio respecto de la
conveniencia o no del acto administrativo expedido, lo cual en efecto comporta el deber
de determinar si el efecto generado con la actuacién administrativa ha sobrepasado la
media general de las cargas publicas a las que todos los administrados se encuentran
sometidos.

Conviene indicar asi mismo, que de conformidad con el articulo 94 de la Ley 1437 de
2011, la oportunidad para el ejercicio de la revocatoria directa se entiende ilimitada en
el tiempo por parte de la autoridad, salvo que el auto admisorio de la demanda del medio
de control le haya sido debidamente notificada, sin embargo, en el caso de las
revocatorias solicitadas a peticion de parte, aquellas deberan observar la restriccion
contemplada, cuando la solicitud se sustenta en la causal primera del articulo 93 de la
Ley 1437, es decir, la no procedencia cuando se han ejercitado los recursos de la via
administrativa u operado la caducidad del medio de control de la actuacion
administrativa correspondiente.

En el presente asunto, al descender al estudio de la solicitud de revocatoria directa,
esta Oficina encuentra que aquella ha sido presentada en el marco de la causal 3 del
articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, por lo cual, es necesario realizar las siguientes
precisiones:

e Respecto de la procedencia de la revocatoria directa objeto de este analisis con
fundamento en la tercera causal del articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, es de
indicar que la solicitud se realiza precisamente sobre los actos administrativos
gue contienen las resultas de la negacién de la solicitud de patente y el recurso
en cuestion que confirmod la decisidon de negacion, por lo que en garantia al
debido procedimiento administrativo resulta procedente analizarla.

e Ahora bien, en lo que refiere a que los actos administrativos que se piden revocar
causan un agravio injustificado a un particular, aquella puede ser estudiada por
esta Superintendencia sin mayor consideracion sobre su procedencia en los
términos del articulo 94 ibidem.

e Finalmente, es menester indicar que a la fecha esta Superintendencia no ha sido
notificada del eventual auto admisorio de la demanda del medio de control
correspondiente.

Como conclusién de lo expuesto, esta Oficina encuentra que es procedente entrar a
resolver de fondo los diferentes argumentos sobre los cuales ha sido formulada la
solicitud de revocatoria directa objeto de analisis.

5.2. Consideraciones de fondo frente a los motivos de inconformidad en que se
sustenta la solicitud de revocatoria directa.

5.2.1. En cuanto al incumplimiento del art. 34 de la Decision 486 de 2000.
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En primer lugar resulta oportuno mencionar que la materia que se pretendié modificar
con motivo del recurso interpuesto esta referida a “Una composicidon farmacéutica que
comprende un agente anticancerigeno y un agente protector, en donde el agente
anticancerigeno es cualquiera entre una antraciclina o una sal de la misma, un inhibidor
de proteina quinasas, o inhibidor de proteasoma, y el agente protector es cualquiera
entre miricetina, robinetina, vitexina, tricetina, fisetina, 7, 3', 4', 5'- tetrahidroxiflavona,
miricitrina, o un derivado o sal de los mismos; y en donde la proporcion molar del agente
protector en relacion al farmaco quimioterapéutico es de aproximadamente 1:1 a
aproximadamente 1000:1”, asi como kits que lo contienen y métodos in vitro para la
aplicaciéon de las composiciones.

Teniendo en cuenta lo anterior, es procedente revisar si la materia no aceptada en la
Resolucién N° 10290 del 02 de marzo de 2021 realmente constituye ampliacion de
materia en los términos del articulo 34 de la Decision 486 de 2000, veamos porque:

- El capitulo reivindicatorio inicialmente presentado, del 30 de agosto de 2018,
esta referido a: “Una composicion farmacéutica que comprende un agente
anticancerigeno y un agente protector, de acuerdo con la Férmula 1 (...)".

- Posteriormente la solicitante modifica sus reivindicaciones de la siguiente
manera: “Una composicion farmacéutica que comprende un agente
anticancerigeno seleccionado del grupo que consiste de: a) una antraciclina o
una sal de la misma, y b) un inhibidor de proteasoma y un agente protector, en
donde el agente protector es seleccionado de un grupo que consiste de
miricetina, vitexina, robinetina, tricetina, fisetina, 7, 3', 4', 5'-tetrahidroxiflavona y
miricetrina.”, las cuales fueron objetadas por falta de claridad y concision, unidad
de invencién y nivel inventivo, mediante Oficio N° 200522 notificado el 30 de abril
de 2020.

- Como respuesta al requerimiento contenido en el Oficio N° 200522, se modifican
las reivindicaciones, especificando el tipo de agente protector, asi como el tipo
de agente anticancerigeno, de la siguiente forma:

“Una composicion farmacéutica que comprende un agente anticancerigeno y un
agente protector, en donde el agente anticancerigeno es seleccionado de un
grupo que consiste de una antraciclina o una sal de la misma, un inhibidor de
proteina quinasas e inhibidor de proteasoma, y el agente protector es
seleccionado de un grupo que consiste de miricetina, robinetina, , vitexina,
tricetina, fisetina, 7, 3', 4', 5'-tetrahidroxiflavona y miricetrina; y en donde la
proporcion molar del agente protector en relacion al farmaco quimioterapéutico
es de aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1000:1.”, las cuales fueron
aceptadas a estudio y denegadas mediante Resolucion N° 78529 del 07 de
diciembre de 2020, siendo objetadas Unicamente por falta de nivel inventivo,
considerandose superadas las objeciones previas por claridad, concision y
unidad de invencion.

Con ocasion del recurso de reposicion interpuesto, la sociedad solicitante modifica las
reivindicaciones denegadas, las cuales consisten de:

“Una composicion farmacéutica que comprende un agente anticancerigeno y un
agente protector, en donde el agente anticancerigeno es cualquiera entre una
antraciclina o una sal de la misma, un inhibidor de proteina quinasas, o inhibidor
de proteasoma, y el agente protector es cualquiera entremiricetina, robinetina,
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vitexina, tricetina, fisetina, 7, 3', 4', 5'- tetrahidroxiflavona, miricitrina, o un
derivado o sal de los mismos; y en donde la proporcién molar del agente protector
en relacion al farmaco quimioterapéutico es de aproximadamente 1:1 a
aproximadamente 1000:1.”

Dicho lo anterior, es cierto que la materia rechazada como modificacion del recurso es
practicamente igual a la denegada en la solicitud y, por lo tanto, no habria razén técnica
para no aceptar la modificacion presentada con este escrito el 25 de enero del 2021.

5.2.2. Nivel inventivo.

En cuanto a la objecion por la falta de nivel inventivo que motivo la expedicién de la
Resolucién N° 78529 del 07 de diciembre de 2020, tenemos que se mantuvieron los
mismos documentos D1 (W02015138136) y D2 (US2015018294) que se utilizaron en
el requerimiento contenido en el Oficio N° 200522, asi como su analisis; es decir, que
el documento D1 ya ensefiaba combinaciones de doxorrubicina-miricentina para el
tratamiento de miocardiopatia inducida por antracinas. De igual forma el documento D2,
gue sugeria la combinacion de otro tipo de agentes anticancerigenos junto con
miricentina; por lo que las composiciones reclamadas son obvias frente a la
combinacion de los documentos D1y D2.

5.3. El caso bajo examen.

En cuanto a la resoluciéon de negaciéon de la patente, tenemos que, a pesar de las
modificaciones presentadas y de las argumentaciones dadas por la apoderada, la
materia reclamada no era inventiva frente al estado de la técnica encontrado por esta
Oficina, por lo que no seria técnicamente adecuado revocar esta decision.

Esta Superintendencia a partir del analisis realizado en precedencia, encuentra que la
solicitud de revocatoria directa presentada por la apoderada de la solicitante en contra
de la Resolucién N° 78529 del 07 de diciembre de 2020, no resulta procedente en la
medida que no se corroboré conforme lo ya expuesto, la configuracién de la causal o
supuesto contemplado por el numeral tercero del articulo 93 de la Ley 1437 de 2011.

Tampoco se evidencia vulneracion alguna a las disposiciones Constitucionales y
legales previstas para el tramite, pues en la decision adoptada en la Resolucion N°
78529 del 07 de diciembre de 2020, que aqui se pide revocar, se expresan de manera
clara, evidente y coherente los fundamentos de hecho y de derecho que justificaron su
expedicion, en consecuencia dicho acto administrativo goza de la presuncion de
legalidad, al considerarse ajustado a la Constitucion Politica y a la ley.

Ahora bien, en cuanto a la Resolucion N° 10290 del 02 de marzo de 2021 que resuelve
el recurso interpuesto contra la anterior decision, tenemos que la argumentacion
presentada por la apoderada del solicitante con el escrito del recurso esta basada en
las modificaciones que alli se presentan y que no fueron tenidas en cuenta al momento
de su decision, la discusion se centra es en el hecho de que no se tuvo en cuenta el
capitulo reivindicatorio aportado con el escrito del recurso, por considerar la oficina que
amplia la materia inicialmente presentada, por lo tanto, debe existir un pronunciamiento
de fondo sobre todos los puntos planteados en dicho escrito, atendiendo lo dispuesto por
el articulo 80 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, que sobre el particular sefiala:
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“ARTICULO 80. DECISION DE LOS RECURSOS. Vencido el periodo
probatorio, si a ello hubiere lugar, y sin necesidad de acto que asi lo declare,
debera proferirse la decision motivada que resuelva el recurso.

La decision resolvera todas las peticiones que hayan sido oportunamente
planteadas y las que surjan con motivo del recurso.”

Es claro que la disposicion en comento exige que la decisiébn del recurso haga
referencia a todas las peticiones en que esta fundamentado, es decir, ello implica un
trabajo serio de la autoridad administrativa, de examen, de reflexion y de
argumentacion, ya que la decision debe ser motivada. Los recursos deben estar
justificados en la medida en que cumplan efectivamente sus objetivos, esto es, que
gracias a ellos la administracion realice un control interno de sus decisiones y proteja
los derechos de los solicitantes, permitiéndoles defenderse eficaz y rapidamente frente
a las decisiones de la administracion.

En el presente caso, la administracion ha debido pronunciarse sobre todos y cada uno
de los puntos planteados por la recurrente en el escrito del recurso, sin embargo, se
abstuvo de hacerlo bajo una justificacion que no era valida para confirmar la decisién
recurrida.

Por lo tanto, en aplicacion de los principios que rigen la actuaciéon administrativa, en
particular los de eficacia y economia, presumiendo ademas la buena fe de que trata el
articulo 83 de nuestra Constitucion Politica, accede esta Superintendencia en este caso
en particular, a revocar la decision contenida en la Resolucion N° 10290 del 02 de marzo
de 2021, por medio de la cual se resolvi6 el recurso de reposicion interpuesto contra la
Resolucion N° 78529 del 07 de diciembre de 2020, que deneg6 patente de invencion
para la creacion titulada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN
UNO O MAS AGENTES CONTRA EL CANCER Y UN AGENTE DE PROTECCION
CONTRA LA CARDIOTOXICIDAD".

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: No acceder a la solicitud de revocatoria presentada contra la
Resolucién N° 78529 del 07 de diciembre de 2020, de acuerdo con las razones
expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Revocar la Resolucién N° 10290 del 02 de marzo de 2021, por
medio de la cual se resolvio el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion N°
78529 del 07 de diciembre de 2020, que deneg06 patente de invencion para la creacion
titulada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UNO O MAS
AGENTES CONTRA EL CANCER Y UN AGENTE DE PROTECCION CONTRA LA
CARDIOTOXICIDAD".

ARTICULO TERCERO: Resolver el recurso de reposicion radicado el dia 25 de enero
de 2021 bajo el N° NC2021/0000806, teniendo en cuenta la modificacion al capitulo
reivindicatorio alli presentada, para tal efecto se debera atender lo dispuesto por el
articulo 80 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. En consecuencia, se devuelve el tramite al Grupo de Via Gubernativa
de la Delegatura Para la Propiedad Industrial, para lo correspondiente.
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Resolucién N° 79225

Ref. Expediente N° NC2018/0009132

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
Auransa Inc. Sct 1l Llc., advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 3 de diciembre de 2021

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO

Al W 9 GONZALEZ

Fecha: 2021.12.03
SIIPEHIN?I'E‘I?SEI?TI?I;}“IEI]UIIS?I:‘E:EEMEREIU 17.00.56 COT

Razon: Validez juridica.

Ubicacion: Bogota,

Colombia.
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