Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcION NO: 43873
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-23981

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 1 de marzo de
2010, con el N° 10-023981-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Oncotherapy Science, Inc.,
entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “PEPTIDO DE CDH3 Y
AGENTE MEDICINAL QUE COMPRENDE AL MISMQ", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/JP2008/060381 del 5 de junio 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 gue se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 478, notificado por fijacion
en lista el 22 de enero de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter 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° 10-023981-00009-0000 del
19 de abril de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 5 (Pag. 5) que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo
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 la solicitante mediante escrito(s) radicado(s) bajo el N° 13-101077-00000-0000
del 19 de abril de 2013, presenté divisional de ia solicitud originaimente presentada, la cual se
acepto para estudio y se beneficia de la fecha de presentacién de la solicitud parental y de la
prioridad invocada.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el artfculo 14 de la Decision 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 la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

Que por su parte no se acepta(n) la(s) reivindicacion(es) 1 visible(s) en el escrito radicado
bajo el Ne 10-023981-00009-0000, por cuanto esta(n) referida(s) a un péptido gue consiste
de una secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 1 6 2, la cual corresponde a la proteina
caderina, codificada por el gen CDH3. La proteina reclamada en la{s) reivindicacion(es) 1,
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corresponde a material biolégico existente en la naturaleza o aquel que puede ser aislado, el
cual no puede ser objeto de patente de conformidad con Io dispuesto en el articulo 15 lit. b) de
la referida Decisién 486, en razon a que alli se establece que no seran patentables: “ef todo o
parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biolégicos
naturales, el material biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado,
inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo naturaf”.

Que por su parte, no se acepta(n) la(s) reivindicacion(es) 3 a 5 visible(s) en el escrito radicado
bajo el N° 10-023981-00009-0000, por cuanto esta(n) referida(s) a un método para inducir
una célula gue presenta antigeno que tiene actividad que induce a la célula T citotdxica
{(asesina), que comprende poner en contacto una célula gue presenta antigeno con el péptido
de la reivindicacion 1. El método reclamado en la(s) reivindicacién(es) 3 a 5, es un método de
tratamiento terapéutico, el cual no puede ser objeto de patente de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la referida Decisién 486, en razdn a que alli se establece
que no seran patentables: " fos métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento
humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o
animales”.

SEPTIMO: Que la reivindicacion 2 no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencidn

El problema técnico consiste en proporcionar una composiciéon para el tratamiento del
cancer. Para resolver este problema tecnico se presenta una composicidon que comprende
un péptido de secuencia de aminodcidos SEQ ID NQ: 1 6 2.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de agosto de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca pricridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd {encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa{n) el objeto de esta solicitud:

"item Documento T Titulo Fecha de publicacion
l D1 “Method for diagnesing pancreatic i
cancer
L. — .
Pdgina2de 5
Al contestar favor indigue el nimerg S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacion que se indica a continuacion: Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Vverificacién: 878869245 Web: www sic.gov.co e-mail: coplactenos@sic.gov.co

Bogota D.C. Colombia



e
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESoLUCION No: 43873
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-23981

El documento D1' divulga una composicion que comprende el polipéptido de cancer
pancreatico PNC32 o un fragmento (Pag. 6, lineas 7-15 y Pag. 50, péptido 32)

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 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, la composicién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 2 se refiere a: “Una composicion que comprende
uno 0 mas péptidos de la reivindicaciéon 1 y un portador farmacéuticamente aceptable”
(Pag. 6 del radicado N¢10-023981-00009-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 2, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales TDI
Una composicién que comprende uno o | Una composicion que comprende el
mas péptidos de la reivindicacion 1 y un polipéptido de cancer pancreatico PNC32 o

I portador farmacéuticamente aceptable.

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencidn definida en la reivindicacion 2 porque divulga una composicion que
comprende el polipéptido de cancer pancreatico PNC32 o un fragmento (Pag. 6, lineas 7-15
y Pag. 50, péptido 32), la cual corresponde a la caderina placentaria 3 tipo 2, codificada por
el gen CDH3 y que comprende la SEQ ID NO: 1 de a presente solicitud (subrayado):

un fragmento.
| (Pag. 6, lineas 7-15 y Pag. 50, péptido 32)

MGLPRGPLASLLLLQVCWLQCAASEPCRAVFREAEVTLEAGGAEQEPGQALGKVFMGCPGQEPALFST
DNODFTVRNGETVQERRSLKERNPLKIFPSKRILRRHKRDWVVAPISVPENGKGPFPQRLNQLKSNKD
RDTKIFYSITGPGADSPPEGVFAVEKETGWLLLNKPLDREEIAKYELFGHAVSENGASVEDPMNISII
VTDQNDHKPKFTQDTFRGSVLEGVLPGTSVMQVTATDEDDAIYTYNGVVAYSIHSQEPKDPHDLMFTI
HRSTGTISVISSGLDREKVPEYTLTIQATDMDGDGSTTTAVAVVEILDANDNAPMFDPQKYEAHVPEN
AVGHEVQRLTVTDLDAPNSPAWRATYLIMGGDDGDHFTITTHPESNQGILTTRKGLDFEAKNQHTLYV

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?

CC=WOR&NR=2004031412A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20040415&DB=EPQDCOC&locale=en_EP
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EVTNEAPFVLKLPTSTATIVVHVEDVNEAPVFVPPSKVVEVQEGIPTGEPVCVYTAEDPDKENQKISY
RILRDPAGWLAMDPDSGQVTAVGTLDREDEQFVRNNIYEVMVLAMDNGSPPTTGTGTLLLTLIDVNDH
GPVPEPRQITICNQSPVRHVLNITDKDLSPHTSPFQAQLTDDSDIYWTAEVNEEGDTVVLSLKKFLKQ
DTYDVHLSLSDHGNKEQLTVIRATVCDCHGHVETCPGPWKGGEILPVLGAVLALLFLLLVLLLLVRKK
RKIKEPLLLPEDDTRDNVFYYGEEGGGEEDQDYDITQLHRGLEARPEVVLRNDVAPTIIPTPMYRPRP
ANPDEIGNFIIEGRGERGSQRGNGGLQLARGRTRRS

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2, y la composicién del
documento D1 consiste en que la composicién de la solicitud comprende los péptidos de 9
aminoacidos descritos por las SEQ ID NOs: 1 6 2.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicion reclamada porque no presenta una mayor actividad en el tratamiento o
prevencion del cancer, segan lo establecido en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de disefiar una

composicion que comprende un fragmento de la proteina CDH3 alternativa a la ya conocida
en el documento D1.

Teniendo en cuenta que el documento D1 divulga una composicidn que comprende el
polipéptido de céncer pancreatico PNC32 o un fragmento, en forma de una vacuna para el
tratamiento o prevencion del cancer pancreatico maligno (Pag. 6, lineas 7-15 y Pag. 50,
péptido 32}, la persona del oficio medianamente versada en la materia habria inferido sin
mucho esfuerzo de su parte, obtener una composicion farmacéutica alternativa para el
tratamiento del cancer.

De manera que la solucton propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 2 es obvia y no
tiene nivel inventivo.,

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual no se puede encontrar una
descripcion en el documento D1 que muestre la identificacion de aguellos genes como los
objetivos terapéuticos ni los peéptidos cortos especificos derivados de CDH3, esta
Superintendencia se permite aclarar que el documento D1 si sugiere que la proteina CDH3
esta expresada diferencialmente en cancer pancreatico (Pag. 4, lineas 5-9) y que la misma
proteina o un fragmento que posea actividad inductora de linfocitos T citotoxicos puede ser
utilizada en una vacuna para el tratamiento o prevencién del cdncer pancreatico (Pag. 6,
lineas 7-17 y Pag. 30, linea 31 a Pag. 31, linea 26). De esta forma, teniendo en cuenta las
ensefianzas del documento D1 y las técnicas rutinarias para el desarrollo de vacunas

basadas en epitopos’, la persona del oficio medianamente versada en la materia se veria
motivada a desarrollar una composicion alternativa para el tratamiento o prevencion del

2 J. Gershoni, et al. Epitope mapping : the first step in developing epitope-based vaccines. Biodrugs, Vol. 21,
Publicado en mayo de 2007.
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cancer pancreatico, que comprenda un fragmento inmunogénico de la proteina CDH3
divulgada por el documento D1.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “PEPTIDO
DE CDH3 Y AGENTE MEDICINAL QUE COMPRENDE AL MISMO",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es)
Oncotherapy Science, Inc., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra
ella(s) 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
hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—
PABLO FELIPE ROBLED TIL_LO

Doctor(a) i
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
notificaciones@clarkemodet.com.co

Elabord: Moncaleano Prade Juan David ™
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