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Por la cual se denfega una patente de invencion

Rad. PCT/09-123134

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio 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 30 de octubre
de 2009, con el N° 09-123134-00000-0000, por Hirofumi Takeuchi y Otsuka
Pharmaceutical Co., Ltd, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencién
titulada “LIPOSOMA TRANSPULMONAR PARA CONTROLAR LA LLEGADA DE
FARMACO", que corresponde a la solicitud internacional PCT/JP2008/056156 del 28
de marzo de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 626 del 22 de marzo de 2011, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 17811, notificado
por fijacion en lista el 09 de octubre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos
del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de cardcter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decisién para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-123134-00005-
0000 del 08 de enero de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 8 que remplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud se modifica el titulo, el cual
quedara de la siguiente manera: “LIPOSOMA MODIFICADO SUPERFICIALMENTE
CON ALCOHOL POLIVINILICO HIDROFOBIZADO O QUITOSAN",

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

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 6, no cumplen con el requisito de novedad y
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las reivindicaciones 7 y 8, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencidn.

El problema técnico consiste en suministrar lipopsomas que mejoren las
caracteristicas de suministro de farmacos o genes en el sitio de accién objetivo a
nivel pulmonar. Para resolver este problema técnico se presenta un liposoma de
administracién pulmonar modificado supericialmente con por lo menos un polimero
seleccionado del grupo que consiste en alcoholes polivinilicos hidrofobizados
terminales y quitoséan.

7.2 Determinacioén del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 30 de marzo de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

riter’n | Documento Titulo Fecha de publicacion
TAKEUGH 1 ET AL, Eurapean | o oordes CTulaion Te o
Journal of Pharmaceutics and . o Lip ; 1998
D1 ) . Coated with a Modified Polyvinyl
Biopharmaceutics, Vol. 48,
Alcohol After Intravenous
Pags. 123 - 129 T
- Injection in Rats
TAKEUCHI H, ET AL, “Mucoadhesive Nanoparticulate
D2 Advanced Drug Delivery Systems for Peptide Drug 2001
l Reviews, Vol. 47, P4gs. 39 - 54 Delivery"
- t

El documento D1 divulga liposomas cargados con doxorubicina, recubiertos con
polivinil alcohol (Pag. 123, Resumen).

El documento D2 ensefia liposomas recubiertos con polimeros mucoadhesivos como
quitosan y carbopol, Gtiles para la administracién pulmonar de fadrmacos (P4g. 39,
Resumen).

7.3. Novedad.

Segan lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisibn 486: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.Ef estado
de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al publico por una
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descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes
de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida”.

En el presente caso, la preparacion de liposoma reclamada en la solicitud no es
nueva, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Una preparacion
de liposoma, en donde un farmaco o gen es encapsulado en un liposoma cuya
superficie es modificada con quitosan.” (Pag. 15 del radicado N° 09-123134-00005-
0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en el documento D2 que representa el estado de la técnica cercano:

Tabla 1
c . . D2
| aracteristicas esenciales
Una preparacion de liposoma en donde: Un liposoma en donde

Se encapsula un farmaco peptidico (Pag. 47,

Se encapsula un farmaco o un gen
Resumen)

| La superficie del liposoma es modificada con | La superficie del liposoma se recubre con
guitosén quitosan (Pag. 47, Resumen)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de} liposoma de la
reivindicacién 1 hahian sido divulgadas previamente en el documento D2, el cual da
a conocer un liposoma para administraciéon pulmonar de farmacos peptidicos cuya
superficie esta recubierta con quitosén (Pag. 47, Resumen).

El documento D2 también divulga el uso de L-o-dipalmitoilfosfatidilcolina, fosfato de
diacetilo y colesterol (Pag. 42, Col. derecha), asi como el uso de diferentes
concentraciones de quitosan (Pag. 43, Fig. 3).

En consecuencia, la reivindicacidon 1 no es nueva, seglin lo divulgado en el
documento D2.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo al liposoma de la reivindicacion 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decisién
486.
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7.4. Nivel Inventivo.

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

En el presente caso, el liposoma de una de las modalidades preferidas reclamadado
en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo en cuenta que !a reivindicaciéon 7 se
refiere a: “Una preparacion de liposoma de acuerdo a la reivindicacion 3 la cual
contiene diestearoilfosfatidiicolina, colesterol y fosfato de diacetilo como
componentes constituyentes de la membrana liposomica” (Pag. 16 del radicado Ne
09-1231.34-00005-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 7, y las
reveladas en los documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica
cercano:

Tabla 2

ey

Caracteristicas esenciales

D2

D1

Una preparacién de
liposoma que comprende:

Un liposoma que comprende

Un liposoma que comprende

Un farmaco o un gen

Un farmaco peptidico (Pag.
47, Resumen)

Un farmaco (Pag. 123,
Resumen)

La superficie del liposoma
es modificada con quitosan

La superficie del liposoma se
recubre con quitosan (Pag.
47, Resumen)

Na se menciona

Diesteargilfosfatidilcolina

L-a-dipalmitgilfosfatidilcolina

Dimiristoilfosfatidilcolina
{Pag. 125, Col. derecha)

Colesterol

Colesterol (Pag. 42, Col.
derecha)

Colesterol {Pag. 125, Col.
derecha)

Fosfato de diacetilo

Fosfato de diacetilo {Pag. 42,
Cot. derecha)

Fosfato de diacetilo (Pag.
125, Col. derecha)

El documento D1 es considerado el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 7 porque divuiga un liposoma para administracién
pulmonar de farmacos peptidicos cuya superficie es recubierta con quitosan (Pag.
47, Resumen) y que comprende colesterol y fosfato de diacetilo (Pag. 42, Col.
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derecha).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y el liposoma
divulgado en el documento D1 consiste en la diestearoiifosfatidilcolina.

La inclusion de la diestearoilfosfatidilcolina en el liposoma permite la obtencion de
una preparacion de liposoma para la administracion transpulmonar.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: Como madificar los liposomas conocidos en el documento D2 para proporcionar
una preparacion de liposoma alternativa para administracion transpulmonar.

Ahora bien, teniendo en cuenta que el documento D2 da a conocer liposomas para la
administracion pulmonar de farmacos peptidicos (Pag. 39, Resumen) que
comprenden L-a-dipalmitoilfosfatidilcolina (Pag. 42, Col. derecha) y en el documento
D1 se revela un liposoma que comprende dimiristoilfosfatidilcolina (Pag. 125, Col.
derecha), y que no se observa ningun efecto técnico inesperado generado por la
introduccion  de un formador de liposoma alternativoe como la
diestearoilfosfatidilcolina, su remplazo se considera obvio.

Adicionalmente, el ajuste de las proporciones de los ingredientes corresponde al
quehacer rutinario de la persona normalmente versada en la materia.

En consecuencia la persona normalmente versada en la materia, conociendo las
caracteristicas del liposoma divulgado en el documento D2 que comprende L-0-
dipalmitoilfosfatidilcolina y el liposoma dado a conocer en el documento D1 que
comprende dimiristoilfosfatidilcolina, obtendria un liposoma utilizando otro derivado
de fosfatidilcolina para llegar a la modalidad preferida reclamada en la reivindicacion
7, esperando con certeza lograr una preparacién liposomal alternativa para la
administracion pulmonar. Por lo cual, la materia reclamada es considerada obvia y
por lo tanto, sin altura inventiva.

Puesto que las reivindicacion dependiente 8 no menciona caracteristicas adicionales,
se considera que tal reivindicacién tampoco tiene nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segtn el cual la reivindicacion 9 original
fue considerada como nueva en el examen de patentabilidad realizado en el oficio
por Art. 45 y que al incorporarla en la nueva reivindicacién 1 supera las objeciones de
novedad, se aclara que ésta reivindicacidon seria nueva solo cuando, como
ingrediente activo se utiliza un gen, sin embargo, en la reivindicacion se encuentra de
forma opcional un “farmaco o un gen”, por lo tanto la anterioridad D2 que se refiere a

un farmaco peptidico afecta la novedad de ia reivindicacion independiente 1.
PaginaSde 6

Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centrg: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion gque se indica a continuacidn: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 8737020
Cod Verificacion: 1879816878 Cali Center 5320400. Linea gratuita Nacional 011_300-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: coptacienos@sic.oov.co
Bogotd D.C. Colombia



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 15223

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/09-123134

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,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada
“LIPOSOMA MODIFICADO SUPERFICIALMENTE CON ALCOHOL POLIVINILICO
HIDROFOBIZADO O QUITOSAN".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a 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 notificacion
o0 dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotéa D.C., el 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED -ASTILLO

Doctora
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Efabord: Jeny Pacla Villate Becerra ¥

Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revist: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobé: Jose Luis LandoRlo Ferandez *
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