Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 27325
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/10-127112

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 13 de octubre
de 2010, con el N° 10-127112-00000-0000, por la(s) sociedad(es) BIOTEST AG,
entr6 a fase nacional ia solicitud de patente de invencion titulada “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN AGENTE QUE ACTIVA LAS CELULAS T
REGULATORIAS CD4+CD25+ EFECTIVA A DOSIS ALTAS", que corresponde a la
solicitud internaciona! PCT/EP2009/052811 del 10 de marzo de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 631 del 22 de agosto de 2011, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERQ: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19638, notificado por
fijacién en lista el 30 de octubre de 2012, se requirid a la soficitante 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 Ia
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° 10-127112-00007-
0000 del 06 de marzo de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacién{es) 1 a 11 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, comogquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida
por la Comision 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."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 11, no cumplen con el requisito de nivel
inventivo, Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar composiciones
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farmacéuticas Utiles para el tratamiento de enfermedades autoinmunes. Para resolver
este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicion
farmaceutica para tratar una enfermedad autoinmune, gue comprende un portador
farmacéutico aceptable y un agente capaz de activar células T regulatorias
CD4+CD25+ en donde la composicion se va a administrar a un sujeto en una dosis
del agente de 10 mg a 200mg.

6.2. Determinacidén del estado de la técnica

La fecha para determinar el estadoe de la técnica es el 13 de marzo de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

ftem Documento —_Titulo Fecha de Publicacién*
1 Humanized anti-CD4  antibody
C1 wO02004083247 | with immunosuppressive | 30/Septiembre/2004
____ ! properties

E!l documento D1’ divulga un anticuerpo humanizado B-F5 derivado del anticuerpo
monoclonal de ratén anti-CD4. Dicho anticuerpo es capaz de activar células T
reguladoras CD25+CD4+ y se formula en composiciones inmunosupresoras.

6.3. Nivel Inventivo,

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerard 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, las composiciones reclamadas en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Una composicion
farmacéutica que comprende un portador farmacéuticamente aceptable y un
anticuerpo anto-CD4 humanizado, caracterizado porque el anticuerpo anti-CD4
humanizado comprende las regiones de determinacién de complementaridad de
SEQ ID NO: 1y SEQ ID NO: 2, en donde el volumen de la compaosicion farmacéutica
es de 1 a 1.5mL y el anticuerpo anti-CD4 humanizado estd presente en la
composicion farmacéutica a una concentracion de 15 a 150 ug/mL:" (Pag. 12 del
radicado N° 10-127112-00007-0000)

1URL http://werldwide espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=WO&NR=2004083247A1&KC=A1&F T=D&ND=3&date=20040930&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP
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La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Composicidn Farmacéutica Composicion Farmacéutica

Anti-cuerpe anti-CD4 con SEQ ID NO: 1y SEQ Anti-cuerpo anti-CD4 con SEQ ID NQ: 1y SEQ
ID NO:2 y portador farmacéuticamente aceptable | 10 NO:2 y portador farmacéuticamente aceptable
i . (Pag. 14, reivindicaci6n 1) ]
Anticuerpe en una concentracion de 15 a 150 Formulaciones parenterales se realizan para la
ug/mL. administracion de una dosis de 0.1 a 10 mg, con
una concentracion que preferiblemente se
encuentra entre 1y 10ug/mL (P&g. 7 lineas 6 a
8) |

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la materia reclamada en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones
gue contienen un anti-CD4 hB-F5 humanizado que es 100% idéntico al descrito por
las SEQ ID NO 1 y 2 de la presente solicitud (reivindicacién 1), y su aplicacién en el
tratamiento de enfermedades autoinmunes (Pag. 6 Parr. 4) tal como es la artritis
reumatoide (Ej. 3 Pag. 10). Dichas composiciones se formulan para la administracion
de una dosis de 0.1 a 10 mg (Pag. 6 lineas 6 a 9).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el documento D1
consiste en que la presente solicitud especifica una concentracién de la composicion
de 15 a 150 ug/mL mientras en el documento D1 se menciona el rango entre 1y
10ug/mL {Pag. 7 lineas 6 a 8).

No se evidencia un efecto técnico inesperado como consecuencia de la
concentracion del anticuerpo fijada ahora en la composicion.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: como disefiar una composicion concentrada de un anticuerpo anti-CD4,

Ahora bien, el documento D1 da a conocer formulaciones para administracion por via
parenteral del mismo anticuerpo definido en la presente solicitud, en concentraciones
que oscilan entre 1 y 10ug/mL (Pag. 7 lineas 6 a 8). Asi, una persona versada en la
materia estaria en capacidad de obtener una composicion que incluyera el anticuerpo
de forma concentrada y con una potencia etiquetada como la que fija la materia
reclamada, con el fin de adecuar la dosis que va a ser administrada de acuerdo con
las necesidades de cada paciente, por lo cual las composiciones reclamadas se
consideran obvias y por tanto no presentan nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.
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En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual la presente solicitud
presenta nivel inventivo frente al documento D1 puesto gue divulga la tolerancia a la
administracion de dosis altas del anticuerpo (hasta 60mg), mientas que el documento
D1 no sugiere la utilizacién del anticuerpo en dosis altas en el tratamiento de
pacientes, se aclara al solicitante que:

i)

ii)

La dosis alta administrada a la gue se refiere la solicitante esta directamente
relacionada con la ventana terapéutica del farmaco y con el método de
administracién y no hay evidencia de gue la solicitante hubiese resuelto un
problema técnico asociado a la dificuitad para lograr composiciones con una
mayor concentracion del anticuerpo en el rango prescrito (de 15 a 150 ug/mL),
ademas como ésta misma solicitud lo aclara, la dosis administrada es
calculada para cada paciente en particular (FI. 149) y la concentracion del
anticuerpo en la composicién es un factor a tener en cuenta para el céiculo,
que ademas esta previsto en el documento D1 (PAg. 7 lineas 6 a 8).

La solicitante reclama una composicion caracterizada Unicamente por
contener un anticuerpo conocido en el estado de la técnica en una
concentracion y volumen especificos, sin embargo el eje esencial de la
divulgacion presentada por la solicitante consiste en la evaluacién del efecto
técnico asociado a la administracion del anticuerpo en dosis determinadas, de
hecho, los ejemplos comparativos evalian el efecto que causa la dosis
administrada del anticuerpo de interés frente a anticuerpos conocidos en el
estado de la técnica como Teplizumab y TRX4, pero en ningdn momento se
divuiga el problema técnico como la dificultad para concentrar el anticuerpo en
un sistema de administracion farmacéutico y la solucion como la posibilidad de
lograr composiciones que contengan entre 15 y 500ug/ml del anticuerpo de
interés por la aplicacion de tecnologia farmacéutica. Asi, este Despacho
concluye gue determinar un mayor rango de concentracion del anticuerpo en
una composicion farmacéutico no trae como consecuencia un efecto
inesperado ni la solucién a un problema técnico persistente en el estado de la
técnica. Y esto se puede corroborar con el hecho de que el capitulo
descriptivo de la solicitud no se encuentra dirigido hacia la elaboracion de
composiciones farmacéuticas que contengan el anticuerpc de interés en
concentraciones especificas, sino a fa obtencién del anticuerpo y a las dosis
Optimas de administracion de dicho anticuerpo en pacientes, es decir, mas
cercano al metodo de tratamiento que al disefio y desarrolo de una
composicion farmacéutica en estricto sentido (Pags. 158 a 210 de la
descripcidn).

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

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN AGENTE QUE ACTIVA
LAS CELULAS T REGULATORIAS CD4+CD25+ EFECTIVA A DOSIS ALTAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a ia(s)
sociedad(es) BIOTEST AG, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) 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 o dentro de los
cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 10 May 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED , TILLC

Doctor(a)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elabort: Sandra Carolina Crespo *

Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Revisd: Jose Luis Salazar topez ¥

Aprob¢: Jose Luis LondoNo Fernandez ™
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