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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 No. 10611 del 18 de marzo de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la
creacion denominada: “COMPOSICION DE PORTADOR DE SUMINISTRO DE
ACIDO NUCLEICQ", con fundamento en ei articulo 18 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la invencion en estudio no
cumplio con los requisitos legalmente previstos para el otorgamiento de patente.,

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 09 de mayo de
2013 con el No. 09-120191-00008-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, las sociedades Hirofumi Takeuchi y Otsuka
Pharmaceutical Co., LTD., interpusieron recurso de reposiciébn contra la citada
resolucién, con fundamento en los argumentos gue a continuacion se sintetizan:

En primer jugar las solicitantes presentan un nuevo capitulo reivindicatorio bajo el
radicado N° 09-120191-00008-0000. Dicho capitulo reivindicatorio modifica la
reivindicacion independiente 1 incluyendo la proporcion molar de los componentes
A, B y C de la composicién, asi como reivindicaciones dependientes que
presentan modalidades preferidas para dichas proporciones.

Las recurrentes afirman que el examen de nivel inventivo realizado por el
examinador no tiene en cuenta todas las caracteristicas esenciales de la
composicion reclamada. Especificamente el examinador no tuvo en cuenta la
relacidn existente entre siRNA y la composicion portadora, y que dicha relacion
conlleva efectos inesperados como es la baja toxicidad, una distribucion eficiente
de siRNA en las células y una inhibicién efectiva de la induccién del interferon, de
manera que el analisis de nivel inventivo se encuentra sesgado y es invalido.

Sobre el estado de la técnica citado por este Despacho, las solicitantes afirman
que el documento D2 divulga un acido nucleico que comprende un lipido
conjugado el cual es capaz de inhibir la agregacion de particulas, y cita como
ejemplos conjugados PEG-lipido, poliamida-lipido y especificamente con siARN un
lipido catidénico o no catidnico, la solicitante concluye que a partir de dichas
ensefianzas la persona normalmente versada en la materia pensaria que para el
adecuado suministro de siRNA es necesaria una composicion que inhiba la
agregacion de particulas, y que por tanto no se veria motivada a obtener
composiciones que no contengan los lipidos conjugados inhibidores de la
agregacidn de particulas. Ademas, dicho documento no sugiere un efecto
sinérgico entre A, B y C como si lo hace la presente solicitud.

Sobre el documento D1 las solicitantes afirman que divulga un liposoma que
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comprende lipidos, colesterol y esterilamina en proporcion 7:2:1, donde los lipidos
son seleccionados de DSPC, DPPC o SM y que presentan estabilidad en
presencia de sales de colato (cuando la composicion no contiene colesterol} o de
lipasa pancreatica. E! documento divulga que los liposomas que contienen
esterilamina presentan un aumento en la ruptura, de manera que la persona
normalmente versada en la materia no se veria motivada a usar dicho compuesto
en una composicion liposomal.

De manera que los documentos D1 y D2 no sugieren la obtencion de una
composicion como la reclamada, ya que desmotivan la inclusion de esterilamina,
la cual, segun la presente solicitud, proporciona efectos sorprendentes tales como
al baja toxicidad, el eficiente suministro de material genético a otras células la
efectiva inhibicion de la induccién del interferon. Dichos efectos son demostrados
en los ejemplos de la descripcion, y en el anexo proporcionado per la solicitante,
en el cual se compara una composicion 1 con proporcion molar 7:3:1 para DSPC,
colesterol y esterilamina frente a una composicidn con proporcién molar 14:6:1 de
los mismo componentes, donde se demostrd que la composicion 2 que presenta
una mayor cantidad molar de esterilamina presenta un mejor suministro de siRNA
en células, contrario a lo esperado segun las ensefianzas del documento D1 (Fig.
1).

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recursg de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primer lugar, este despacho acepta el nuevo capitulo reivindicatorio presentado
por las recurrentes bajo el radicado N°09-120191-00008-0000 de! 09 de mayo de
2013,

En cuanto a los argumentos de la solicitante en donde expone que para el analisis
de nivel inventivo no se tuvieron en cuenta todas las caracteristicas esenciales de
la composicion reclamada, este Despacho aclara que las caracteristicas
esenciales de wuna reivindicacion corresponden a sus componentes y
proporciones, y si bien dichas caracteristicas estan divulgadas en los documentos
D1y D2 las solicitantes demuestran el nivel inventivo de las composiciones debido
a un efecto técnico inesperado como se expane a continuacion:

El documento D1 divulga una composicién para el suministro de material genético
(Pag. 245 introcduccion y Pag. 250 Ultimo Parr.), donde dicha composicion
comprende un liposoma formado por una diacilfosfatidilcolina, colesterol y una
amina primaria alifatica (Pag. 248 Ln. 8 a 16). Dicho documento evalla la
estabilidad de los lipcsomas obtenidos mediante el porcentaje de retencién de un
compuesto fluorescente (CF) en experimentos que incuban los liposomas con
distintos agentes quimicos. A partir de las Fig. 1 a 4 que corresponden a la
estabilidad de liposomas generados con los lipidos PC, SM, DPPC, DSPC
respectivamente, se observa que la estabilidad del liposoma que contiene fa amina
primaria (puntos negros en dichas graficas) es dependiente del lipido que
constituye el liposoma y del agente de prueba de la estabilidad. Especificamente
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hablando de los liposomas de DPPC y DSPC (que son los divulgados en la
presente solicitud) se encuentra en las figuras 3 y 4 que los liposomas con la
amina primaria tienen una menor estabilidad frente a los liposomas conformados
solo por e! lipido o el lipido + colesterol. De manera que una persona normalmente
versada en la materia no se veria motivada a utilizar dichos liposomas para la
administracion de siRNA como lo divulga el documento D2 que adicionalmente
contengan una amina primaria como la divulgada en el documento D1, pues no
tendria expectativa de éxito en obtener una composicion capaz de administrar
SiRNA en la célula tal como lo demuestran las solicitantes en los ejemplos de
prueba 1 (Fl. 78), ejemplo de prueba 2 (Fl. 79) de la descripcién y el ejemplo del
anexo proporcionado. Por otra parte los documentos D1 y D2 no divulgan las
mismas proporciones de los componentes de la composicion reclamada.

En este orden de ideas, admite esta Oficina que el objeto ahora reivindicado
cumple los requisitos gue hacen posible el otorgamiento de patente;, en
consecuencia el Superintendente de Industria y Comercio,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucién 10611 del
18 de marzo de 2013, por medic de la cual se denegéd una patente de invencion.
ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en
fase nacional en virtud del Tratado de Cooperaciéon en Materta de Patentes (PCT),
para la creacion titulada:

“COMPOSICION DE PORTADOR DE SUMINISTRO DE ACIDO NUCLEICO”
Clasificacién IPC: A61K 47/24; A61K 31/7088; AG1K 48/0.

Reivindicaciones: 1 a 12 incluida(s) en el radicado bajo el N° 09-120191-00008-
0000.

Titulares: HIROFUM!I TAKEUCHI Y OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Domicilios: Tokyo , Japon y Gifu , Japon

Inventores: Hirofumi Takeuchi, Yasuyuki Hira, Koji Nakano e Hidekazu Toyobuku.
Prioridad N°: 2007-079944 Fecha: 26 de marzo de 2007 Pais: JP

Solicitud Internacional N°: PCT/JP2008/055730 Fecha: 26 de marzo de 2008.
Vigente desde: 26 de marzo de 2008 Hasta: 26 de marzo de 2028.

ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos
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en la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas
disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando gue para
mantener vigente la patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento,
conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: 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 no procede recurso alguno por
estar agotada la via gubernativa.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctora
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com
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