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. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad BERG
PHARMA LLC solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito
atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resoluciéon No. 67287
del 12 de Noviembre de 2014, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para
que sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion
para “METODOS Y USO DE INDUCCION DE APOPTOSIS EN CELULAS
CANCERIGENAS” a favor de BERG PHARMA LLC.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 67287 del 12 de Noviembre de 2014, tiene fecha de publicacién
listado 19 de Noviembre de 2014, fecha de vencimiento 19 de Diciembre de 2014, y fecha
del término legal 29 de Diciembre de 2014.
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3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

lll. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidi:

Denegar la patente de invencién a la creacion titulada: “METODOS Y USO DE
INDUCCION DE APOPTOSIS EN CELULAS CANCERIGENAS”.

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

El pliego reivindicatorio presentado mediante el memorial No. 10-133917-00015-
0000 argumentando que éste no se ajusta al articulo 34 de la decision 486 porque
contiene materia no patentable de conformidad con el articulo 20 de la misma
decision.

Habiendo rechazado las maodificaciones, la resolucion 67287 del 12 de Noviembre
de 2014 procede a denegar la solicitud con base en las mismos argumentos
plasmados en el oficio 5671, los cuales estan basados en el pliego reivindicatorio
presentado junto con el memorial con numero de radicado 10-133917- -00007-
0000.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente

a su Despacho lo siguiente:

4.1.

4.2.

Revocar la Resolucién No. 67287 del 12 de Noviembre de 2014.

Conceder el privilegio de patente de invencién para “METODOS Y USO DE

INDUCCION DE APOPTOSIS EN CELULAS CANCERIGENAS” a favor de BERG
PHARMA LLC.



V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
los requerimientos de novedad y nivel inventivo exigidos en la Decision 486, como se

demostrara a continuacion:

5.1. Improcedencia del rechazo de las modificaciones a las reivindicaciones

En primer lugar, es preciso resaltar que el articulo 34 de la decisién 486 establece
lo siguiente:

“Articulo 34.- El solicitante de una patente podra pedir que se modifique la
solicitud en cualquier momento del tramite. La modificacion no podra implicar una
ampliacién de la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida en la
solicitud inicial.

Del mismo modo, se podra pedir la correccién de cualquier error material'.

En ningln momento se establece en dicho articulo, ni en ningun articulo posterior
o previo, que las modificaciones estén supeditadas a que la totalidad de la materia
presentada en las modificaciones sea patentable. El unico requisito exigido para aceptar
las modificaciones a un pliego reivindicatorio es que éstas no impliquen una ampliacién de

la proteccion que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

La determinacién de si la materia modificada es patentable o no debe realizarse

mediante un estudio de fondo efectuado sobre el pliego reivindicatorio modificado.

Resulta entonces evidente que no existe fundamento legal valido para no aceptar
las modificaciones a un pliego reivindicatorio con base en su patentabilidad. Por lo tanto,
el articulo cuarto de la resolucion 67287 del 12 de Noviembre de 2014 se encuentra



viciado de ilegalidad, viciando en consecuencia los articulos subsecuentes de la misma y
la decisién tomada.

5.2 Violacién del articulo 29 de la Constitucién Politica

En el presente caso, la Resolucion impugnada viola el derecho al debido
proceso de mi representada por cuanto el examen final de patentabilidad fue
efectuado con base en un analisis de novedad y nivel inventivo que no esta basado
en las reivindicaciones modificadas presentadas en cumplimiento del articulo 34 de
la Decision 486.

Lo anterior es claro si se tiene en cuenta que el pliego reivindicatorio
cumple con todas las disposiciones del articulo 34 antes mencionados, es decir, no
ampliar la proteccion que corresponderia a la divulgacion inicial.

La decisiéon tomada sin tener en cuenta las modificaciones presentadas priva a mi
representada al derecho de defenderse debidamente de las objeciones a la patentabilidad
de éstas que se pudieran presentar. Lo anterior representa una violacion tanto del tenor
literal del articulo 45 de la Decision 486 como del derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

También cabe aclarar que las objeciones del oficio 5671 de 2014 no resultan
suficientes para establecer directamente la no patentabilidad de las reivindicaciones
modificadas presentadas junto con el memorial con numero de radicacion 10-133917- -
00015-0000, ya que éstas ultimas fueron redirigidas a un método in vitro debidamente
definido, cuyo alcance difiere de las reivindicaciones objeto de estudio en el oficio 5671.
Esto se discutira a fondo mas adelante.

Asi, la Unica forma valida de desvirtuar la patentabilidad la patentabilidad de la
presente solicitud seria mediante un estudio de fondo realizado sobre las reivindicaciones
presentadas en el radicado No. 10-133917- -00015-0000, brindandole a mi representada



la oportunidad de defenderse de las eventuales objeciones que pudieran resultar de dicho
estudio, la cual es un derecho constitucional de mi representada.

Teniendo en cuenta lo anterior y con el fin de remediar la violacién del debido
proceso, que obliga a emitir una nueva accion oficial, respetuosamente solicitamos que se
revoque la resolucion aca impugnada y se proceda a conceder el privilegio de patente a la
presente solicitud, en virtud de los argumentos en a favor de la patentabilidad de la
presente solicitud presentados mas adelantes, o a emitir una accién oficial adicional que
contenga el analisis de novedad y nivel inventivo adecuado.

5.3. El pliego modificado si esta dirigido a materia patentable

Contrario a lo afirmado en la resolucién 67287 del 12 de Noviembre de 2014, las
reivindicaciones presentadas en el radicado No. 10-133917- -00015-0000 si estan
dirigidas a materia patentable. Esto debido a que el fragmento “en donde al paciente con
cancer se le ha administrado la Coenzima Q10 para el tratamiento de cancer” por si solo
no significa que las reivindicaciones estén dirigidas al tratamiento de cancer mediante la
Coenzima Q10.

De hecho, el fragmento mencionado uUnicamente pretende aclarar la toma de
muestras realizada en un método in vitro para que un técnico versado en la materia pueda
reproducir adecuadamente la invencion.

De hecho, a partir de la lectura de la reivindicacién 1 del pliego antes mencionado,
cualquier persona medianamente versada en la materia entendera evidentemente que el
método reivindicado esta dirigido a un método in vitro para identificar células de interés en
una muestra, y de ninguna forma al método de tratamiento efectuado sobre el paciente.
De hecho, la administracion de Coenzima Q10 a un paciente con cancer, que
corresponde al tratamiento del cancer, no hace parte del método reivindicado.

Resulta entonces evidente que Ié mencion del método de tratamiento no es el foco
de las reivindicaciones en cuestién, sino simplemente un fragmento aclaratorio que le
brinda a un técnico versado en la materia suficiente informacién para reproducir el método
reivindicado adecuadamente.



Los argumentos anteriores desvirtian completamente el articulo cuarto de la
resolucién 67287 del 12 de Noviembre de 2014, demostrando asi que la decision tomada
en ésta es invalida, y por lo tanto ilegal.

5.4. Presentacion de un nuevo pliego reivindicatorio

Sin perjuicio de lo argumentado en los tres numerales anteriores y con el fin
de avanzar en el tramite de la presente solicitud, me permito presentar un nuevo
pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones. Esta modificacién, sin
embargo, no exime al Despacho de revocar la resolucién impugnada por ser
violatoria del debido proceso y de la obligacion de expedir una decisién final, o un
examen de patentabilidad, ajustada a los requerimientos del tramite de patentes.

El nuevo pliego reivindicatorio esta basado en el presentado mediante el radicado
No. 10-133917- -00015-0000, pero ha sido reformulado para no mencionar el método de
tratamiento realizado sobre el paciente con cancer, sino definir el método in vitro
Unicamente mediante los pasos realizados en laboratorio, de forma tal, y suficiente, para
gue una persona versada en la materia pueda reproducir adecuadamente el método de la
invencion.

El nuevo pliego reivindicatorio se encuentra completamente sustentado en la
descripcion de la solicitud, en las figuras 3 — 8, 10a — 10d, 11 — 18, 1923, 19b y 20 - 26, asi
como en la reivindicacion 1 de la solicitud original. Entre otros, el ejemplo 1 describe la
deteccion de niveles de expresién de proteinas marcadoras oncogénicas mediante el
analisis Western Blot en células Skmel-28, PC-3 y SkBr3 cultivadas in vitro. Cualquier
persona versada en la materia reconocera evidentemente que el analisis Western Blot de
expresién de proteinas en células cancerigenas cultivadas es un método in vitro.
También, las figuras antes mencionadas ilustran resultados obtenidos sobre células
cancerigenas tratadas con Coenzima Q10 in vitro.

Especificamente, el nuevo paso b) esta soportado en las figuras 4 -8y 10 - 26, y
sus descripciones, en donde se comparan los niveles de expresién de un marcador
oncogénico en una célula cancerigena expuesta a la Coenzima Q10 in vitro con los



niveles de expresion de un marcador oncogénico en una célula cancerigena de control,
qgue no ha sido expuesta a la Coenzima Q10.

Por otro lado, el paso c) esta soportado en las figuras 5y 7, y sus descripciones,
que ensefian la expresiéon de un marcador oncogénico medido en células cancerigenas en
presencia o ausencia de la Coenzima Q10 para determinar si hubo induccién de
apoptosis.

Asi, el pliego adjunto no representa una ampliacién de la materia originalmente
presentada y esta dirigido a materia patentable.

Adicionalmente, se han eliminado las reivindicaciones 6 a 16 con el fin de
favorecer la claridad y concision del pliego.

5.5. Las reivindicaciones presentadas son novedosas e inventivas

En primer lugar, es preciso mencionar que durante todo el tramite de la presente
solicitud no se han emitido objeciones por falta de novedad o nivel inventivo a
reivindicaciones equivalentes, similares o dirigidas a la misma materia que las
reivindicaciones 1 a 5 adjuntas al presente memorial. Sin embargo, resulta pertinente
mencionar los siguientes argumentos a favor de la patentabilidad de las nuevas
reivindicaciones 1 a 5 sobre los documentos D1y D2:

Las reivindicaciones 1 a 5 se refieren a un método in vitro que comprende detectar
niveles de expresibn de por lo menos dos marcadores oncogénicos en células
cancerigenas, en donde las células cancerigenas han sido expuestas a la Coenzima Q10,
y en donde los marcadores oncogénicos son seleccionados de una lista especifica
definida en la reivindicacién 1. La comparacion entre los niveles de expresion de los
marcadores oncogénicos de la célula cancerigena expuesta a la Coenzima Q10 y los
niveles de expresién de marcadores oncogénicos de una célula cancerigena de control
que no ha sido expuesta a la Coenzima Q10 sirve para determinar si la Coenzima Q10
induce apoptosis 0 no en la célula cancerigena.



D1 divulga formulaciones tdpicas de la coenzima Q10 y métodos para utilizar la
misma para el tratamiento del cancer, reduccién selectiva del crecimiento de células
cancerigenas, induccion de apoptosis en células cancerigenas e inhibicién de
angiogénesis mediada por tumores (pagina 1, renglones 4 a 7). Sin embargo, D1 no
ensefia ni sugiere detectar los niveles de expresidbn de al menos dos marcadores
oncogénicos en una muestra de tumor de un paciente con cancer, como lo requiere
especificamente cada una de las reivindicaciones independientes de la presente solicitud.

Por su parte, el documento D2 no ensefia ni sugiere el uso de las proteinas alli
divulgadas como marcadores oncogénicos. Por el contrario, D2 describe formulaciones
para la asimilacion efectiva de CoQ-10 mientras se soporta la angiogénesis y la
generacion vascular (parrafo 0024).

Adicionalmente, del parrafo 0076 de D2 se puede notar que, aunque dicho
documento ensefa que las composiciones CoQ10 pueden incluir VEGF, FGF-1 o (TGF)-
o/B, D2 no ensefa ni sugiere que el CoQ10 module la expresion de cualquiera de dichas
proteinas. Por lo tanto, D2 no ensefia ni sugiere un método que comprenda detectar los
niveles de expresiéon de al menos dos marcadores oncogénicos en una muestra de tumor
de un paciente con cancer, como si lo requiere cada una de las reivindicaciones
independientes de la presente solicitud.

Adicionalmente, una persona versada en la materia no habria tenido ninguna
motivacion para combinar las ensefianzas de D1, dirigidas al tratamiento de cancer, con
las ensefanzas de D2, dirigidas a formulaciones y métodos para la angiogénesis. De
hecho, las composiciones provistas en D2 comprenden angiogenina opcionalmente en
combinacion con CoQ10, u otros factores, para estimular la angiogénesis (parrafo 0022).

Sin embargo, es ampliamente conocido en el campo técnico que el tratamiento del
cancer incluye preferiblemente la inhibicion de angiogénesis, contrario a la estimulacion
de la angiogénesis ensefiada en D2. De hecho, la estimulaciéon de la angiogénesis seria
perjudicial para un paciente con cancer. Por lo tanto, una persona versada en la materia,
partiendo de las ensefianzas de D1, no recurriria a las ensefianzas de D2 en busqueda de

métodos para detectar niveles de expresion de marcadores oncogénicos en pacientes con
cancer.



Incluso si una persona versada en la materia combinara las ensefianzas de D1y
D2, ninguno de los dos ensefia ni sugiere la comparacién entre los niveles de expresion
de los marcadores oncogénicos de la célula cancerigena expuesta a la Coenzima Q10 y
los niveles de expresion de marcadores oncogénicos de una célula cancerigena de
control que no ha sido expuesta a la Coenzima Q10 con el fin determinar si la Coenzima
Q10 induce apoptosis 0 no en la célula cancerigena, como si lo requiere la reivindicacion
1. Por lo tanto, dichos documentos no habrian resultado, por si solos 0 en combinacién,
suficientes para derivar obviamente todas las caracteristicas esenciales de la presente
invencion. '

De acuerdo con los argumentos anteriormente explicados, la reivindicacion
independiente 1 es novedosa e inventiva sobre el estado de la técnica. Como
consecuencia de lo anterior, las reivindicaciones dependientes 2 a 5 son también

novedosas en virtud de su dependencia.

Conclusion

Las reivindicaciones si estan dirigidas a materia patentable y los documentos D1y
D2 no resultan anterioridades validas capaces de afectar la novedad y el nivel inventivo
del método de la presente solicitud.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:

VI. PETICION

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1. Que se estudie el pliego reivindicatorio anexo con el fin de determinar la
patentabilidad de la presente solicitud.



6.2. Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisidn contenida en la
Resolucion No. 67287 del 12 de Noviembre de 2014, en cuanto resuelve negar el

privilegio de patente de invencion.

6.3. Que se otorgue el privilegio de patente de invencién para “METODOS Y USO DE
INDUCCION DE APOPTOSIS EN CELULAS CANCERIGENAS” a favor de BERG
PHARMA LLC.

6.4. Que en el caso de que se encuentre que las reivindicaciones adjuntas no son

patentables, se emita una nueva accién oficial basada en el pliego reivindicatorio
modificado.

Vil. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccion del solicitante recurrente son los siguientes:

BERG PHARMA LLC
1845 Elm Hill Pike,
Nashville, Tennessee 37210

Estados Unidos de Ameérica
VIil. ANEXOS
¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.

¢ Recibo de pago por concepto de modificacién de una solicitud de patente por un
valor de $128.000.

¢ Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.
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IX. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

iz @b e candoble:
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-19649-0843-001-2

Qo COL0-19649-0841-001-5
€ SML\SML\ID-276444\WPC 19649

No. M-2014-276444\SML
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CAVELIER ABOGADOS COLO-19649-0843-001-2

Industria v Comercio
SUPERINTENDEMNCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite

D Error material @ Modificacion a una Solicitud en tramite

IE Patente de Invencion
[ patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica

BERG PHARMA LLC

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequena D Mediana D Otra D

Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT El Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucion Direccién y domicilio del titular Ciudad
Estados Unidos de América 1845 EIm Hill Pike, Nashville, Tennessee 37210, Nashville

Estados Unidos de América

Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a

través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 =35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Ndmero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el numero de su radicacion o protocolo de poder general

P102-F17 vrl (2012-04-19)



CAVELIER ABOGADOS COLO-19649-0843-001-2 (}

4, Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 10.133.917

Aparece
Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 5 reivindicaciones y pido respetuosamente que
el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.
D Modificacion al resumen.

[ Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

@ Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacion por $128.000.
D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

Nombre y apellidos Firma

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ ‘ - @5@@@
V2 Bbnenad &>

C.C. 35.456.344 DE Usaquén Tarjeta Profesional 23.555

N

0 SML\SML\SDC\ID-AF276454\WPC19649

PI02-F17 vrl (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

1. Un método in vitro para identificar una célula cancerigena en la cual la Coenzima
Q10 induce apoptosis, el método comprende:

a) detectar niveles de expresion de por lo menos dos marcadores oncogénicos en
una célula cancerigena expuesta a la Coenzima Q10 in vitro, y en donde los por lo
menos dos marcadores oncogénicos son seleccionados de un panel de
marcadores oncogénicos que consiste de Bcl-2; Bax; Bid; Bim; Bad; Bak; Mcl-1;
Bcl-xl; Bcel-xs; Bcl-w; Bik; Bok; BimL: A1 relacionado a Bcl-2: Harakiri (Hrk);
BCL2/adenovirus E1B 19 kDa interaccion proteina-proteina 3(BNIP3); Blk;
proteina Noxa; Proteina Puma; factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF);
factor de crecimiento fibroblastico (FGF)-1, FGF-2; Hif-a; angiostatina; factor de
crecimiento transformante (TGF)-8; una smad; una quinasa dependiente de ciclina
(CDK); una fosfoinositida-3-quinasas (PI3K), caspasa 3, y una Akt;

b) comparar los niveles de expresion delos al menos dos marcadores oncogénicos en
la célula cancerigena con niveles de expresion de los marcadores oncogénicos en
una celula cancerigena que no es expuesta a la Coenzima Q10; y

c) determinar, con base en la comparacion del paso b), si la Coenzima Q10 induce
apoptosis en la célula cancerigena.

2, El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque por lo menos dos
marcadores oncogénicos se seleccionan del grupo que consiste de Bcl-2, Bad, Bid, Bcl-xl,
caspasa 3, Bax, y Mcl-1.

3. El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque por lo menos dos
marcadores oncogénicos son Bax y Bcl-2.

4. El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque por lo menos dos
marcadores oncogénicos son Bax y Bid. '

5. El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque el método ademas

comprende detectar la activacion de la proteina p53 en la célula cancerigena expuesta a
la Coenzima Q10 in vitro.

SML\SML\ID-276445\WPC19649
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
ol

RECIBO DE CAJA No. 14 - 139205

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Bogota D.C., Diciembre 29 de 2014 - 12:02:02

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367

*** Soporte del Pago ***

TIPQ PAGO BANCO CUENTA No PAGO EECHA PAGO VR PAGO
RECIBODE CA 999999999 132367 12/12/2014 1.000.00
RECIBODE CA 999999999 133863 17/12/2014 21.000.00
RECIBO DE CA~ 999999999 133894 T771212074 106.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr.UNDITARIO Vr.CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIONERD N.CREACION CORRECCION A SOLICITUD 128.000.00 128.000.00

$128.000.00

SON: **CIENTO VEINTIOCHO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
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