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EMILIO FERRERO
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Referencia RESOLUCION : 33355

Fecha: 10/10/2007

Expediente : 1-50546

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
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 nimero de radicacion citado en
el asunto.

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

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pégina
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
nimero de resolucién a través de la opcién servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pises 2, 5, 7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacion ct?nsignado en el sticker Fax: 3 82 26 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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REPUBLICA DE COLOMBIA %

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO -

| . .' RESOLUCION.MN® 33355 P
B ' Por la cual se niega una patente de invencién !

B Exp. N° 01050546 ; |

B EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO :
'; . en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el '
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

| PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 26 de junio
» | de 2001, bajo el nimero 01050546, se present6 la solicitud de patente de invencion :
1 Q titulada: “INTERLEUQUINA 2 ESTABILIZADA". : |

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe ‘_
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se-ordené publicar el extractosin
que se hubieran presentado oposiciories por parte de terceros.

| 1 TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrd que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuenicia, con fundamento en lo |

| duspuesto en el artlculo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad ;
|_peticionario para que se pronuncnara sobre las objeciones }

|
adicado el 10 de enero de 2007, |
o y presenté aclaraciones. Asi |

], se ajusta a las prescripciones |
|

de la Decisién 486 expedida por la o
garan patentes "...para las invenciones, :
1todos los:campos de la tecnologia, siempre |
'y sean susceptibles de aplicacion industrial”. |

|

nes 1 a 8, contenidas en los folios 96 y 97, no
ad .y de nivel inventivo, de acuerdo con las 3

umplen con los requis
iguientes consideracio

. Objeto de la invenci

| objeto de la present
“humana 0 una variante-

orma liofilizada, que a
econstituida tiene un p
L-2 es una luteina que

efiere a una composicién estable de IL-2, L

bilizada con histidina que puede venir en o
arosa y glicina y donde la solucion !
reclama la composicién donde la |

ido simple N88R. ; |

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
‘Conmutador: 334 12 21 |

Fax: 281 31 25 i

Santa Fe de Bogot3, D.C.,, Colombla
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2. Determinacién del estado de la técnica
2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el de 28 de junio de 2000, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud N° US

09/605,577.

La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segtin obra a
folios 78 y 99 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con gque se cuenta, se encontraron las
siguientes publicaciones, anteriores a la fecha de la priotidad invocada y relacionadas
con la materia de la solicitud en estudio:

i Fecha de

u il Tt Publicacién
‘ rleukin-2 compositions 1987-07-15
sifion of interleukin-2 1987-02-24

id albumin
+ [CONISTS AND 1999-11-25

R S
el
Al

USs-B-5917021 1999-06-29

1994-10-25

US-B-5358708
Gl

blece que "una invencién se consideraré nueva

‘El articulo 16 de la Dec
: estado de la técnica".

cuando no esta comprer

o que "el.estado de la técnica comprendera todo

lo que haya sido acce _ _
comercializacion o cua i dio -antes de la fecha de presentacion de la

- solicitud de patente o, - wprio‘ri‘dad reconocida”.

Acerca del alcance y

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogot3, D.C., Colombia
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“El requisito de novedad, exige que e objeto de la Invencién no se encuentre comprendido
en el estado de la técnica; entendiéndose por tal al conjunto de conocimientos técnicos
accesibles al publico antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, de la

prioridad reconocida.

“La invencidn no se considera nueva si el publico por cualquier medio ha tenido acceso a
ella, en caso de haberse difundido la informacion, ésta debe ser detallada y suficiente para
que una persona del ramo pueda utilizarla para ejecutar o explotar-la invencién; existe
novedad en lo que no estd comprendido en el estado de la técnica, es decir que ese
conocimiento no ha sido divulgado, por ningtin medio.

. “Guillermo Cabanallas indica que las caracteristicas del concepto de novedad son las -

siguientes:

a) “Objetividad”. “La novedad de la tecnologla a ser patentada no se delermina en relacion
con personas determinadas ni con el pretendido inventor, sino en relacién con el estado
objetivo de la técnica en un momento determinado.”

b) “Irreversibilidad de la pérdida de novedad”, “...una vez que una tecnologla pierde su
cardcter novedoso, por haber pasado a mtegrar el estado de la técnica, esa pérdida de

novedad se hace irreversibie.”

¢) “Cardcter Universal de la Novedad” “.. la novedad de la invencién se determina en
1 tes en el pals o en el extranjero.”

de una tecnologfa ya conocida en el
extranjero, au : '

tada pasard a ser conocida a
osteriormente enirara en el

d) “Cardcter publico
partir de su publicac,
dominio publico al ex]

& pasos l6gicos que debe realizar el
invencién y que af decir de Cabanellas,
siguiente manera:

La doctrina ha elabg
examinador para delerm
citando a Gﬁmez

al es la regla técnica para la que se solicita la
el contenido de las reivindicaciones; en segundo
ha de efectuarse la cornparacion entre la invencidn
a fecha de prioridad; en tercer lugar, se ha de
estado de la técnica en la fecha de prioridad; y
cidn entre la invencion y la regla téenica.” 1

Iugar ha de preclsars
y el estado de la téch
determinar cuél es el
finalmente, se procea

En el presente caso, el
el estado de la técnica,
|por la publicacién EP-A

" PROCESO 75-IP-2004, sen | 28 de julio del 2004,

do no es nuevo, porgue esta comprendido en
ia propuesta por el interesado fue anticipada

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogot4, D.C., Colombia
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En efecto, la reivindicacion 1 reclama cualquier composicion farmacéutica estable

. que comprenda IL-2 humana 6 una variante de la misma (N88R) estabilizada con
histidina. La reivindicacién 2 a su vez reclama la anterior composicién en forma
liofilizada que puede ser rapidamente reconstituida .en agua presentandounpH 5.0 a
8.5 (reivindicacién 3). ' '

Ahora bien, el documentio EP-A-0229016, de ahora en adelante D1, revela
previamente una composicion que comprende |L-2 estabilizada con histidina, la cual
puede liofilizarse y cuya solucién acuosa presénta un pH de 5-6,5.

Como ya se habia advertido al interesado en el requerimiento de fondo, los
constituyentes de las composiciones aqui reclamadas son los mismos que se habian
divulgado en la anterioridad D1, al igualque la forma de presentacion y propiedades
de la formulacion.

El solicitante en respuesta al requerimiento mencionado y que fue radicada el 10 de
enero de 2007, argumenta que su invencién no se ve afectada por el documento EP-
A-0229016, por las siguientes razones: i) En la anterioridad se divulga el uso de
arginina y lisina y no de histidina; y, i) En D1 se-emplea albumina de suero mientras
que en la olicitud ésta no fue usada.

eda completamente claro que para
nes de IL-2 tanto antes como

canlos aminoacidos basicos
as 31-33, 55 -58).

sincluyen todas las composiciones que
dina, sin excluir aguellas que contiene
gstablece que la materia reivindicada en las
e anticipada por D1.

Por otra parte, en la
omprendan IL-2 e

v indicaciones 1 a3 carecen de novedad, tal como
29016, y, por ende, de ninguna manera pueden

cceder ali privilegio sol

. Nivel inventivo

misma Decision 486, "se considerara que
una persona del oficio normaimente
e, esa invencion no hubiese resuliado
tado de la técnica".

uier tipo de base que sea -

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogotd, D.C., Colombia
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El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguiente:

“El articulo 4 de Ia Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer

& que la invencion goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la

. técnica, ni que hubiese resultado obvia para una persona entenaida o versada en la
materia. Este requisito ofrece al examinador la pos:bllldad de-determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se hubiese podido
llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
experio medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondiente.?

Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia, y de conformidad
con el estado de la t que existia en ese momento, resulta obvia y se hubiese

.las composiciones que comprenden

a IL-2 es reemplazada por una
a conocida en el arte a partir
n composiciones como las
a la téenica. Asi, pues, las
r nuevas tampoco exhiben altura
cumentos como (US-B-5358708 6 D5)
tabilizacién de citoguinas tales como IFN-

'de D3 y es p;or ello
divulgadas en D1 no re

@ventiva, mas auln ¢
¥idencian el empleg

/ composicién de IL-2+histidina+glicina. La
G 6n de IL-2+histidina+sacarosa, la reivindicacion
histidina+glicina+sacarosa.

erioridad D1 se divulgan composiciones que
tidina y que el documento US-B-5917021 o D4
s monoméricas (IL-2 es monomérica) en
tidina, glicina y sacarosa para prevenir ia
ueden ser liofilizadas y reconstituidas

eniendo en cuanta qu
omprenden IL-2 estabil|

g2y de julio del 2005,

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
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Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogotd, D.C., Colombia
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facilmente en agua, es claro que las composiciones de las reivindicaciones 4 a 6 se
derivan evidentemente de de la informacién divulgada en D1/D4 o D5/D4 y no
representan un salto cualifativo sobre la formulacién de la regla técnica, mas aun
cuando en la presente solicitud no existe evidencia que las composiciones de la
presente invencién exhiban un efecto inesperado sobre las ya conocidas en el estado

de la técnica.

La reivindicacion 7 reclama una composicién estable quuida liofilizada que
L comprende IL-2, Histidina, NaCl, sacarosa, glicina y que presenta un pHde 5-6.5. La
| Q reivindicacion 8, por su parte, reclama la anterior composicién donde la IL-2 es N88R.

Teniendo en cuenta que: i) ya eran conocidas en el estado de Ia técnica las

composiciones de IL-2 que empleaban histidina y presentaban pH entre 5y 6.5 (D1);

i) también eran conocidas las combinaciones estabilizadores de proteinas

monomericas comprendiendo Histidina, glicina, sacarosa (D4); iil) conocido el empleo

de agentes asotomzantes como NaCl en formulacnones protelcas (D4 y D2), iv) no
- : -de | i0

Cior resente un fecto sor rendente frente a las formulac:ones de IL-2 ya

conocidas en el esl; técnica; y, v) la variante N88R tambien era conocida a
yimulacion de las reivindicaciones 7y 8 son el -

ctividad investigativa, Que no representan
iones de proteinas. Es decir, cualquier
acéuticos haciendo uso de sus
del arte hubiera llegado a la
inventiva alguna. Los ajustes
re lo ya conocido.

xperto medio versa
conocimientos .y de
formulacién reivindica
de proporciones no re

¢ la respuesta al problema técnico que se
a proteina monomérica tal como IL-2 para su
ulta obvio partiendo de las composiciones y
D3, y de los conceptos de estabilizaciéon de

De acuerdoconloa
tendfa resolverﬁ 1

protemas dlvulgados e

encién de la solicitud se encuentra dentro de la
ologfa que un experto medio en el oficio podria
n salto tecnolégico sobre lo conocido. De esa

© Asi las cosas, se advi
linea normal de desarr
seguir y, por ello, no r
manera, no merece el

. 5. Respuesta del soli

| Con relacién a los com &raliegados con motivo de la notificacion
de fondo, se determi umentos para desvirtuar la

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
“Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogot4, D.C., Colombia
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afectacion por nivel inventivo. Dichos argumentos se analizan a continuacion:

i) En la anterioridad D1 no existe sugerencia a usar histidina, si no que la estabilidad
se le atribuye al HSA y al pH.

Considera este Despacho que en la anterioridad D1 se establece claramente que
para superar los problemas de agregacién en soluciones de IL-2 tanto antes como
después de la liofilizacion, puede usarse aminodcidos basicos tales como arginina,
lisina e HISTIDINA (pégina 2, lineas 31-33, 55 -58). En todo el documento se hace
énfasis en que la histidina se adiciona como agente estabilizador.

Asf el solicitante afirme que la estabilizacién no puede atribuirse a la Histidina, el
documento D1 no es el dnico que hace referencia al empleo de histidina como agente
estabilizador. En las revisiones efectuadas en las anterioridades D4 y D5 se citan
muchas referencias en las que se emplean los aminodcidos fisiolégicamente
aceptables para la estabilizacion de multiples tipos de proteinas.

if) El documento D4 se refiere a anticuerpos que son diferentes a las interleuquinas
en cuanto a funcionali mafio y variedad.

una composicion que comprende una
te de sacarosa, glicina e histidina,
oléculas de proteinas.

ente importante tener en
ticuerpo completo sino a un
1 tnonomeérica; b) La interleuquina-2 es
eina de D4, como la interleuquina 2
de agregacion en soluciones acuosas.

Para responder el argt
cuenta que: a) la invenc

na proteina monom
como muchas otr

I

i
ipu

de la solicitud en estudio presentan todos los
cualquier experto medio versado en la técnica
lomeracion de la interleuquina -2 de la forma
1-de actividad inventiva alguna. Mds aun si se
aciones conteniendo IL-2 también se sugirio el
mo estabilizadores.

propuesta en D4, sin la
tiene en cuenta que en
'empleo de glicina y azu

onde las composiciones que comprenden
que no la contieneny, por ello, un experto
do a emplear dicho aminodcido en la

histidina son menos esta
medio en la malteria n
formulacion de otra inte

Carrera 13'No. 27-00 Pisos 5y 10
‘Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia
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Al respecto, la anterioridad D5 realiza una revisién exhaustiva del arte en donde se
evaldan los aspectos a tener en cuenta para extender la vida ttil de las formulaciones
farmacéuticas que comprende proteinas. Se recogen gran cantidad de estudios
K efectuados para elucidar los mecanismos de descomposicion de las proteinas, asi
K como los efectos indeseados durante la formulacién, tales como la agregacion. A lo

' largo de las columnas 1 y 2 de D5, se evidencian las constantes sugerencias del arte
a emplear aminodcidos bésicos para la estabilizacién de proteinas de diversos tipos y
funciones. Sin embargo, también se reconoce que proteinas diferentes pueden
exhibir respuestas de inactivacion muy variadas.

’ ‘ Asi, en el ensayo divulgado en D5, en el que la composicién de IL-4 que contenia
| histidina haya presentado una estabilidad inferior a aquella que no la contenia, el
3 mismo documento indica que composiciones de proteinas diferentes pueden
i presentar respuestas variadas en cuanto a inactivacion.

f Asi, pues, que un experio medio en la materia al enfrentarse al problema de
: estabilizar la IL-2 y al hacer una revisién simple del arte como la divulgada en D5,
r ~ estaria motivado a emplear histidina como estabilizador de la formulacion,

apoyandose ademés en que ya eXIstlan composiciones de IL-2 e histidina (D1), en
{ no se habia afectado por la presencia del
n profesional del area técnica se veria
estabilizador en una formulacion por
existe- muchas mas evaluaciones
ina incrementd la estabilidad

las que la
]

' lmuladoa
spresultado de un
on proteinas de dife
. m-pidiendo la formacié

licitud no cumple con los requisitos
ra que, a pesar.de los comentarios del
icluir que la presente solicitud no puede

tigde concluir que los requisitos de patentabilidad
iikan afectados ast:

e la presente sohcntud

siones afectadas Requisito que afecta
a3 ' Novedad

‘ ' Nivel inventivo
Nivel inventivo
Nivel inventivo
Nivel inventivo

N° | Documento N°:
D1 | EP-A-0229016:
D2 | US-B-4645830¢
D3 | WO-A-9960128.
D4 | US-B-5917021;
D5 | US-B-5358708

5
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada: “INTERLEUQUINA 2 ESTABILIZADA”".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero en su
calidad de apoderado de la sociedad Bayer Corporation, 0 a quien haga sus veces, el
contenido de-la presenite resolucién, entregandole copla de la misma, advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicién ante el Superintendente de.
industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias héabiles

siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los ﬂ 0 T 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, .
2 ,,’ﬁ'ﬁ 4., Z5COBAR

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21

- Fax: 2813125
Santa Fe de Bogot4, D.C., Colombia
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