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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
26 del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 26 de
octubre de 2009, con el N° 09-120191-00000-0000, por las sociedades Hirofumi
Takeuchi y Otsuka Pharmaceutical Co., LTD., entré a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada “COMPOSICION DE PORTADOR DE
SUMINISTRO DE ACIDO NUCLEICO", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/JP2008/055730 del 26 de marzo de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N® 624 del 20 de enero de 2011, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 18302 y
notificado por fijacién en lista el 16 de octubre de 2012 se requirid a la solicitante
en los terminos del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 118 a 121 del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision,
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-120191-
00005-0000 del 11 de enero de 2013, respondid oportunamente el requerimiento
formulado, y presenté nuevas reivindicaciones 1 a 10 (Fls. 144 a 146) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendc de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio  presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486
expedida por la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros
otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento,
en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 10 contenidas en los folios 144 a 146, no
cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con ias siguientes
consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencién,

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
eficientemente un acido nucleico tal como siARN a células derivadas de
animal(es}, con baja toxicidad y alta seguridad.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion portadora para suministro de acido nucleico que comprende
diacilfosfatidilcolina y uno o més miembros seleccionados del grupo que
consiste en colesterol y una amina primaria alifatica.

6.2 Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 26 de marzo de 2007, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de publicacién

European Joumal of Stability of SUV liposomes in the

D1 . - present of chocolate salts and | Febrero/2000
Ph%rr?gggg)nci; ;lggces pancreatic lipases: efiect of lipid
' ' ) composition.
b2 WO2005007196 Lipid encaps;ﬁfd Interfering | /e nero/2005

El documento D1 (Fls. 122 — 129) ensefia cédmo preparar liposomas estables,
los cuales comprenden lipidos con alta temperatura de transicién como DPPC
(dipalmitoilfosfatidilcolina), colesterol y opcionalmente estearilamina (Pag. 248,
lineas 8 — 16).

El documento D2' revela una composicién estable que comprende un siARN,
un lipido cationico, un lipido no-catiénico y un lipido conjugado que inhibe la
agregacion de particulas (Pag. 3, Parrs. [0010] — [0012]; Pag. 4, Parr. [0013] y
reivindicacién 1),

1http:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=waorldwide.espacenet.com&ll=0&ND=3&adjacent=true&locade=en_EP&FT=D&date=20050127
&CC=WOS&NR=2005007196AZ&KC=A2
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7.3. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que
una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en fa materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese
resuftado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
composicion para suministro de acido nucleico interferente pequefio (SiARN),
que comprende SIARN, y una composicion portadora para suministro de siARN,
que comprende (A) una diacilfosfatidiicofina, (B) uno o mas miembros
seleccionados del grupo que consiste de colesterol y/o derivados del mismo, y
(C) una amina primaria alifatica” (F|.144).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en los documentos D1 y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracterfsticas esenciales l D1 D2

Una composicién para
suministro de &cido

Una composicidn para
suministro de acido nucleico
interferente pequefo (sIARN)

que comprende:

Una composicidn para
suministro de material
genético (Pag. 245,
introduccion y Pag. 250,
dliima Péarr.).

nucleico interferente
pequefio (siARN) que
comprende (Pag. 3, Parr.
[0010]):

SiARN

Material genético (Pag.
245, introduccitn y Pag.
250, dltimo Parr.).

siARN (P4ag. 3, Parr.
[0010])

Una diacilfosfatidilcolina

Una diaciifosfatidilcolina
{Pag. 248, lineas 8 — 16).

Una diacilfosfatiditcolina
(PArr. [0012)).

Colesterol y/o derivados del
mismo

Colesterol (Pag. 248,
lineas 8 — 16).

Colestergl (Parr. [0012)).

Una amina primaria alifatica

Una amina primaria
alifatica (Pag. 248, lineas
8 -16).

No lo mencicha
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El documento D2 revela una compaosicién estable que comprende un siARN, un
lipido catidnico, un lipide no-catiénico y un lipido conjugado que inhibe la
agregacion de particulas (Pag. 3, Parrs. [0010] - [0012]; Pag. 4, Parr, [0013] v
reivindicacion 1}).

La diferencia entre las composiciones de la presente solicitud y las
composiciones del documento D2 consiste en que comprende una amina
primaria alifatica, lipidos catidnicos y lipidos conjugados que inhiben la
agregacion de particulas.

No hay evidencia de que se haya logrado algun efecto técnico inesperado por el
hecho de incluir una amina primaria alifatica a los liposomas divulgados en el
documento D2, porque no se presenta algin ensayc en el que se demuestre
que las composiciones de la presente solicitud son superiores a las del
documento D2.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién
se puede formular asi: Como modificar las composiciones conocidas en el
documento D2 para proporcionar compoesiciones alternativas para el suministro
de siARN.

Ahora bien, el documento D1 da a conocer una forma de preparar liposomas
estables, los cuales comprenden lipidos con alta temperatura de transicion
como DPPC (dipalmitoilfosfatidilcolina), colesterol y  opcionalmente
estearilamina (Pag. 248, lineas 8 — 16), los cuales son estables adn sin la
presencia de estearitamina (Pag. 250, Col. de |la derecha antepenultimo Parr.) y
que son utiles como vehiculos para material genético (Pag. 245, introduccion,
Pag. 250, dltimo Parr.).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia interesada
en encontrar una composicion alternativa para suministrar siARN a una célula
se veria motivada a incluir el siARN en liposomas como fos ensefados en el
documento D1 con la expectativa razonable de obtener composiciones estables
(tiles para suministrar siARN a una célula.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 10 no mencionan
caracteristicas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco
tienen nivel inventivo,

Las solicitantes sefialan que nunca se relaciona en la divulgacion del
documento D1 el Acido nucleico interferente pequefio (SIARN) y que los efectos
como baja toxicidad y presentar un suministro eficiente de SiARN y una alta
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eficiencia en la inhibicién de la induccién de interferon, tampoco son revelados,
por lo tanto, no es posible que una persona normalmente versada en la materia
hubiera podido pensar en las composiciones de la presente solicitud con base
en dicho efectos.

Es oportuno aclarar que a pesar de que el documento D1 no sefiale
especificamente que los liposomas ensefiados en dicho documento son Utiles
para suministrar siARN, como dicho documento lo sefiala, los liposomas se han
usado como vehiculos para farmacos, enzimas, anticuerpos y material genético
y los liposomas divulgados en dicha anterioridad son estables. Asi, a pesar que
los liposomas de la anterioridad han sido probados con moléculas pequeiias y
altamente hidrofilicas, probablemente también moléculas largas (como
proteinas) serian retenidas por liposomas ricos en colesterol. Por otro lado, a
pesar que dicho documento no sefiale que tales liposomas presentan baja
toxicidad, presentan un suministro eficiente de siARN y una alta eficiencia en la
inhibicion de la induccidn de interferén no significa que las composiciones de la
presente solicitud sean superiores a las reveladas previamente en los
documentos D1 y D2 porgue no se presentan ensayos comparativos y porque
los vehiculos del documento D1 presentan los mismos componentes que los
vehiculos de la presente solicitud.

Las solicitantes argumentan que el documento D2 divulga un acido nucleico que
comprende un lipido conjugado, que inhibe la agregacion de particulas, como
por ejemplo lo serian polietitenglicol (PEG)-lipido conjugado o poliamida (ATT)-
lipido conjugado, con SiARN, un lipido catidnico o con un lipido no catiénico y
gue una persona versada en la materia pensaria que un lipido conjugado que
inhibe la agregacion de particulas es esencial para un adecuado suministro de
SIARN.

Se aclara a las solicitantes que el analisis de nivel inventivo llevado a cabo a la
presente solicitud se basa en las ensefianzas de los documentos D1 y D2 en
conjunto y teniendo en cuenta que el documento D1 ensefa liposomas que son
estables, aun sin la presencia de un lipido conjugado, una persona versada en
la materia interesada en encontrar una composicion alternativa a la revelada en
el documento D2, se veria motivada a incluir en siARN en los liposomas
divulgados en el documento D1. En consecuencia, el estado de la técnica
anticipa los elementos estructurales de las composiciones reciamadas y ante la
ausencia de efecto inesperado se concluye con certeza que la materia
reclamada carece de nivel inventivo.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada,
el Superintendente de Industria y Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION DE PORTADOR DE SUMINISTRO DE ACIDO NUCLEICO”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a las
sociedades Hirofumi Takeuchi y Otsuka Pharmaceutical Co., LTD., entregandoles
copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de
reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Mar 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

\,
——

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctora
L.UZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elabord: Juanita Catalina Rico Valbuena *
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon ¥
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez *

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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