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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citación, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicación 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resolución se encontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciôn,  la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciôn a travØs de la opcion servicios en linea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretarial General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor indique el nOmero de Sede CAN. Av. Carrara 50 No. 26-55 mt. 2 Tel 5880070 

radicación consignado en el sticker Call Center 6513240 Linea 01800-910165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov Co 

Bogota D.C. Colombia 
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RESOLUCION 17 0059 
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion 

Rad. PCT 02 008005 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante Resolución 44911 del 31 de agosto de 2009, la 
Superintendencia de Industria y Comercio, nego el privilegio de patente de invenciôn 
a la creaciôn denominada: ’MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 
ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO V 
USO DE LAS MISMAS0. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 29 de septiembre de 
2009, bajo el nümero 02 008005 00016-0000, el doctor Emilio Ferrero, en su calidad 
de apoderado de la sociedad CeUtech R&D Limited, interpuso recurso de reposición 
contra la decision contenida en la citada resoluciOri, con el objeto de que se revoque la 
mencionada providencia y en consecuencia use conceda el derecho a la patente de la 
invención. . . 

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamentô, 
de la siguiente manera: 

Transcribe el recurrente el articulo 18 de la Decision 486 y manifiesta: 

"(...J De acuerdo con lo anterior, queremos reiterar que el documento D2 menciona 
nun anticuerpo anti- TNF humanizado (CDP571), el cual se diferencia del que se 

presenta en la solicitud de mi representada por las secuencias de amino âcidos de 
sus cadenas pesada y ligera. Por 10 tanto no se podria obtener de 02 información 
alguna que lleve de manera obvia a la soluciôn de la presente solicitud pues ml 
representada no esta reivindicando cualquier anticuerpo anti- TNF sino Lin 
anticuerpo anti-TNF especifico, el cual se define por las secuencias de la cadena 
ligera (SEQ ID NO: 8 0 113) y la cadena pesada (SEQ ID NO: 11 o 115). 

De esta forma, una persona versada en la materia, a partir del anticuerpo que 
enseæa 02, no podria identificar las secuencias de amino âcidos de los anticuerpos 
reivindicados mediante ingenieria genØtica porque dicho anticuerpo CDP571, como 
se mencionô anteriormente, es diferente 81 que reivindica ml representada por lo 
tanto la afirmaciôn de su despacho no es correcta. 

AdemÆs, es importante mencionar las ventajas del anticuerpo reivindicado en la 
presente solicitud en comparaciôn con el anticuerpo que ensena el documento D2 
pues debido a pruebas clinicas realizadas al anticuerpo CDP571 del documento D2, 
dicho anticuerpo nunca Ilego al mercado porque no mostrô eficacia alguna en los 
ensayos realizados, por ejemplo, en los relacionados a la ertfermedad de Crohn (por 
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favor yea el resumen y discusión de Feagan 8G, Sandbom WJ, Lichtenstein G, 
Radford-Smith G. Pate! J, Innes A, C0P571, a humanized monoclonal antibody to 
tumour necrosis factor-alpha, for steroid-dependent Crohn’s disease: a randomized, 
doubleblind, placebo-controlled trial, Ailment Pharmacol Ther. 2006 Mar1;23(5):617-
28, 

;23(5):617-
28, documento adjunto at presente recurso). Por el contrario, el anticuerpo de Is 
presente solicitud (C0P870) mostrô ser eficaz y posteriormente aprobado para el 
tratamiento de Is enfermedad de Crohn y Is artritis reumatoide (por favor ver 
documento anexo Keystone E. et al., Certolizumab pegol plus methotrexate is 
significantly more effective than placebo plus methotrexate in active rheumatoid 
arthritis: findings of a fifty-two-week phase 111, multicenter, randomized, double-
blind, placebo-controlled, paralleigroup study, Arthritis Rheum. 2008 
Nov;58(1 1):3319-29 and Allez M. et al., Efficacy and safety of a third anti- TNF 
monoclonal antibody in Crohn’s disease after failure of two other anti- TNF, Aliment 
Pharmacol Ther. 2009 Aug 26, Epub ahead of print). Por lo tanto, Is aplicabilidad 
terapeutica del anticuerpo que reivindica mi representada no se deriva de forma 
obvia por el documento D2. 

Con respecto al documento Dl � dicha anterioridad no menciona ninguna informaciôn 
con respecto a Is secuencia de un anticuerpo anti-TNF. 

Por lo tanto, las reivindicaciones de Is presente solicitud se refieren a un anticuerpo 
anti-TNF especifico, el cual difiere de los anticuerpos anti-TNF del arte previo (Dl y 
02) inter a/Ia por las secuencias de amino Æcidos de las cadenas pesada y Iigera, 
ademÆs de su perfil y utilidad terapØutica. 

Por ultimo, es importante mencionar que el anticuerpo de Is presente solicitud 
(CDP870, lNNcertolizumab pegol) tiene una afinidad mayor que otro tipo de 
anticuerpos anti-TNF itiles para los tratamientos (por favor yea el resumen de 
Sorbera, L.A., Leeson, P. A, Certo/izumab pegol, Drugs of the Future, Drugs Fut 2005, 
30(11): 1087). El C0P870 tambiØn presente una mayor afinidad que el anticuerpo 
C0P571 de 02 (-90pM para CDP870, taP y como se presents en Bobera et al En Is 
pâgina 1088 en Is secciOn ’Pharmacological Actions’ con respecto a 140 pM para 
CDP571 en 02 en Is pagina 37, ultima lines). 

Por lo anterior queda demostrado el nivel inventivo de Is presente solicitud en vista 
de los documentos Dl y 02, pues Is solicitud de mi representada demuestra efectos 
sorprendentes que no fueron enseæados o sugeridos en las referencias citadas. 
Ademâs, una persona versada en Is materia no podria suponer de los documentos 
Dl y 02 las secuencias de aminoªcidos y el perfil y/o utilidad farmacØutica de los 
anticuerpos reivindicados por mi representada. 

CUARTO: Que para atender 10 seæalado en el articulo 59 del Codigo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y 
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes tØrminos: 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2. 5. 7 y 10 
Sede CAN: T. 40A No. 38-50 Conmutador 5870000 
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1. NORMA APLICABLE 

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la ComisiOn de la Comunidad Andina 
establece que: "Los Paises Miembros otorgarÆn 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 aplicación industrial". 

El articulo 18 de la norma comunitaria expone que "Se considerarÆ que una invención 
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia 
tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se hubiese 
derivado de manera evidente del estado de la tØcnica.’ 

2. FRENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este 
expediente se encuentra que la solicitud se refiere a la producciôn de un anticuerpo 
con afinidad y especificidad por el factor de necrosis tumoral �alfa humano. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de producir fÆcil y eficazmente 
un anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias crOnicas, que pueda ser utilizado 
repetidamente. Igualmente este anticuerpo debe presentar alta afinidad por el factor 
TNFa y baja inmunogenicidad en seres humanos. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona un(os) 
anticuerpo(s) producidos mediante tØcnicas in Vitro de ültima generacion con 
especificidad y afinidad por el TNFcx humano. 

Mediante la Resolución 44911 del 31 de agosto de 2009 la Superintendencia de 
lndustria y Comercio resolviO negar la solicitud de patente antes referenciada por 
cuanto la misma no cumple con el requisito de nivel inventivo establecido en la 
DecisiOn 486. 

2. 1. Respecto a la relevancia de D2 (WO 921011383) 

Para impugnar la decisiOn adoptada, argumenta el recurrente que "el documento 02 
menciona un anticuerpo anti-TNF humanizado (CDP571), el cual se diferencia del que 
se presenta en la solicitud de mi representada por las secuencias de aminoÆcidos de 
sus cadenas pesada y ligera. Por lo tanto, no se podria obtener de D2 informaciôn 
alguna que Ileve de manera obvia a la soluciOn de la presente solicitud pues mi 
representada no esta reivindicando cualquier anticuerpo anti-TNF sino un anticuerpo 
anti-TNF especifico, el cual se define por las secuencias de la cadena ligera (SEQ ID 
No 80 113)y la cadena pesada (SEQ ID N°  116 115)" (folio 516). 

Sede Cenlro Carrera 13 No. 27.00 Pisos 2. 5. 7y 10 
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Respecto a este argumento, este Despacho estÆ de acuerdo con el recurrente en 
relaciôn a que las secuencias CDR del anticuerpo divulgado en D2 y el de la solicitud 
son diferentes y, por tanto, pueden considerarse como anticuerpos distintos. Sin 
embargo, debe tenerse presente que el objeto de D2 es producir un anticuerpo 
humanizado que se une a TNF alfa humano, es decirel objeto es justamente el mismo 
que el de la solicitud en estudio. Por tanto, los productos corresponden a alternativas 
de solución de un mismo problema, cuyas pruebas experimentales y metodolôgicas 
son altamente relacionadas. 

2.2. Respecto a la relevancia de Dl (WO 98/25971) 

De otra parte, el recurrente argumenta respecto a DI, que dicha anterioridad no 
menciona ninguna informaciôn con respecto a la secuencia de un anticuerpo anti-TNF 
(folio 517, pârrafo 2). 

Esta Oficina considera que, tal como se ha manifestado en la Resolución de negaciôn, 
aunque las secuencias especificas del anticuerpo de murino no se hubieran 
determinado, no implica altura inventiva en la medida en que se conoce la molØcula 
por la que tiene especificidad ese anticuerpo que es el factor de necrosis tumoral 
TN Fa. Las tØcnicas de secuenciación y anÆlisis de nucleôtidos son conocidas desde 
hace mØs de 50 anos asi como las tØcnicas de humanizaciôn de anticuerpos, que en 
el caso del anticuerpo de murino eran conocidas en el estado de la tØcnica para la 
fecha de presentaciôn de la prioridad (como se evidencia en el documento D2). Por lo 
tanto, conociendo la molØcula por la que tiene afinidad el anticuerpo, la determinaciôn 
de su secuencia es un paso rutinario en biologla molecular, y su ingenieria en la 
producción de un anticuerpo humanizado tambiØn 10 es. 

Ahora bien, a partir de 10 anterior y para evidenciar la falta de altura inventiva, de la 
solicitud, se comparan las caracteristicas tØcnicas esenciales de la invención con la  
divulgaciôn realizada por Dl y D2. 

Solicitud 02-8005 Dl (W098125971) D2 (W092111383) 
Anticuerpo (Ac) con especificidad para x 
TNFa humano  
Cadena ligera 

y 

pesada del Ac comprende 
la region variable de hTNF40  
CUR de cadena ligera con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°8 secuencia aunque no la 

identifica)  
CUR de cadena pesada con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°1 1 secuencia aunque no la 

I identifica)  
Ac con segmentos CDR murinos 

y 

I  X 
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estructura constante de Ig humana  
Compuesto que comprende Ac defsnido 
con el extremo C-terminal unido a X 
etilenoglicol  
Secuencia de ADN que identifica cadena X (divulga 
ligera y/o pesada del Ac secuencia del Ac 

CDP571) 
Vector que contiene el Ac  X 
CØlula huØsped transformada con el Ac  X 

De 10 anterior se evidencia que Dl aporta la informaciôn del hTNF40I como un 
anticuerpo murino que se puede unir al TNFa humano y que presenta una 
modificaciOn como es la molØcula de etilenoglicol en el extremo C-Terminal que 
incremental su afinidad. 

La diferencia entre Dl y la solicitud en estudio es que la solicitud construye su 
anticuerpo quimØrico humanizado, usando los segmentos CDR de hTNF40 y los 
segmentos constantes de una Ig humana. AdemÆs, identifica las secuencias de 
aminoàcidos de cada una de las cadenas del anticuerpo. 

Sin embargo, se reitera, las tØcnicas de humanizacion son ampliamente conocidas, tal 
como se ha manifestado reiteradamente durante la etapa de fondo y son 
ejemplificadas en un anticuerpo con la especificada por el mismo antigeno en el 
documento D2, el cual ademªs divulga los mØtodos para hacer tal humanizaciôn, los 
vectores que lo contienen y las cØlulas transformadas con el mismo. En este 
documento tambiØn se identifica las secuencias aminoÆcidas del anticuerpo. Por 

fl tanto, D2 le da al tØcnico versado en la materia la información relevante para hacer la 
humanizaciôn de un anticuerpo que se une justamente al mismo antigeno. 

3. Sobre los efectos del anticuerpo do la solicitud. 

El recurrente menciona que el anticuerpo de la presente solicitud (CDP870, INN= 
certolizumab pegol) tiene una afinidad mayor que otro tipo de anticuerpos anti-TNF 
Otiles para los tratamientos, de acuerdo con lo divulgado por Sorbera, eta!, 2006 (folio 
517, pÆrrafo4). 

Sin embargo considera este Despacho que a partir de divulgaciones cientificas 
entregadas por el mismo solicitante tambiØn se evidencia que las ventajas 
terapØuticas del anticuerpo de la solicitud CDP870, no son contundentes. 

Asi 10 muestra el articulo de Choy, eta! (2002) el cual menciona que el anticuerpo 
CDP870 tiene una actividad in-vitro similar respecto al anticuerpo murino del cual se 
deriva (ver columna izq, pÆg 1137). Adicionalmente, menciona que el CDP870 reduce 
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Is inftamaciôn y mejora los sintomas en artritis rematoidea de una manera comparable 
al etanercep e infliximab, que son medicamentos y anticuerpos dusponibles en el 
mercado para tratar esta afecciôn. TamblØn divulga que en dosis alta el CDP870 
genera muy bajos niveles de respuesta de anticuerpos. 

Con lo anterior, no es evidente Is ventaja tØcnica en la terapØutica que puede ofrecer 
el anticuerpo de la solicitud, puesto que la sola humanizaciôn se esperaria que 
produzca una disminuciôn en Is inmunogenicidad, pero una actividad similar respecto 

(Th al anticuerpo murino del .cual se deriva, muestra que esta mejora no es aparente. Lo 
mismo sucede respecto a las alternativas farmacØuticas existentes, incluido el 
anticuerpo infliximab. 

Respecto a los articulos reportados por el recurrente, a partir del documento de 
Feagan, etal. (2006), es evidente que el anticuerpo CDP57I no presentaria eficacia 
aparente en el tratamiento de Is enfermedad de Crohn. Sin embargo, tal como se 
mencionô en Is parte inicial de este concepto, este anticuerpo no es relevante frente al 
de Is solicitud por cuanto se tratan de anticuerpos con epitopos diferentes. 
Adicionalmente, Is menciôn de este anticuerpo a lo largo de este analisis se ha 
realizado es como un producto comparable a Is solicitud por Is metodologias 
empleadas para su obtenciOn, esto es Is obtenciôn de un anticuerpo humanizado a 
partir de un anticuerpo monoclonal murino con interacción con el TNFa a partir de 
tØcnicas molecutares conocidas. Por tanto, no presenta relevancia Is actividad que 
pueda presentar este anticuerpo. 

Los otros articulos que se refieren especificamente al Certolizumab, que es el 

n 

anticuerpo de estudio, tal como se mencionô anteriormente, son contradictorios 
puesto que con referencias anteriores (tal como Is de Choy,et.al) se concluiria que 
este anticuerpo puede no tener una eficacia importante en el tratamiento de 
enfermedades como la artritis rematoidea, mientras que el articulo de Keystone, et,aI 
(2008) muestra que hay un efecto mayor al tratar pacientes con artritis con una mezcla 
de metrotexate y Certolizumab que al tratarlos solo con metrotexate. Las mejoras se 
centran en que el certolixumab minimiza eventos adversos, tales como dolor o 
reacciOn en el sitio de la inyección, ayuda en el mantenimiento de concentraciones 
efectivas en el plasma del medicamento y promueve Is distribuciOn preferencial en 
tejido inflamado, todo esto como efecto de Is pegilacion, Is cual como se ha 
mencionado a 10 largo de este estudio ya era conocida y se sabla especificamente los 
beneficios que presentaba en anticuerpos contra este antigeno (ver argumentos frente 
a Dl). 

Por 10 anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de Is solicitud en estudio no 
cumple con los requisitos de patentabilidad: en consecuencia, nose halls mØrito para 
revocar Is decision impugnada. 
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RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la ResoluciOn 44911 del 31 
de agosto de 2009, por medlo de la cual se negO una patente de invenciOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Emilio Ferrero, en su calidad de apoderado de la sociedad 
Ceiltech R&D Limited, o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma, 
advirtiØndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la via 
gubernativa. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los .3 1 DIC. 2008 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrera 4 NO 72-35 

&2066

gota D. C. 

TAVO VALBUENA QUIONES 
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EL SECRETARIO GENERAL AD- HOC 

CERTIFICA 

PRIMERO: QUE LA RESOLUCION NO 44911 DEL 31 DE AGOSTO DE 2009, 

PROFERIDA DENTRO DEL EXPEDIENTE 02-8005, "POR LA CUAL SE NIEGA 

UNA PATENTE DE INVENCION", FUE NOTIFICADA AL DOCTOR EMILIO 

FERRERO MEDIANTE LISTADO No 155 FIJADO EL 09 DE SEPTIEMBRE DE 

2009 V DESFIJADO EL 22 DE SEPTIEMBRE DE 2009. 

SEGUNDO: QUE LA RESOLUCION No 70059 DEL 31 DE DICIEMBRE DE 2009, 

"POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION", CONFIRMO 

LA DECISION CONTENIDA EN LA RESOLUCION No 44911 DEL 31 DE AGOSTO 

DE 2009, FUE NOTIFICADA AL DOCTOR EMILIO FERRERO MEDIANTE 

LISTADO NO 7 FIJADO EL 14 DE ENERO DE 2010 V DESFIJADO EL 27 DE 

ENERO DE 2010. 

TERCERO: QUE EN CONSECUENCIA LAS RESOLUCIONES NO 44911 DEL 31 

DE AGOSTO DE 2009 V 70059 DEL 31 DE DICIEMBRE DE 2009, QUEDARON 

DEBIDAMENTE EJECUTORIADAS EL 27 DE ENERO DE 2010. 

FERNANDO B. 

(O*naI n ., 
tEarniadoJ wAy 

PEDRO ANDRES BOHÔRQUEZ SANCHEZ 

/ 
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HONORABLES CONSEJEROS 

CONSEJO DE ESTADO 

CAVELIER 
ABOGADOS 

EDIFICIO SISKI 
CARRERA 4 No. 72.35 
BOGOTA 8, COLOMBIA 

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 

SECCION PRIMERA 

E. S. D. 9a s6 

TelØfono: (57.1) 347 3611 
Telefax: (57.1) 2118650 

(57.1) 700 4814 
Fax in U.S.A.: (1 -305) 3819660 

Referencia : Acción de nulidad y restablecimiento del derecho en contra 

de las Resoluciones No 44911 de 31 de agosto de 2009 y 

N° 70059 de 31 de diclembre de 2009, expedidas por la 

Superintendencia de Industria y Comercio. 

.Demandantes : UCB PHARMA S.A. Y CELLTECH R&D LIMITED 

Fm 

Demandada LA NACION - SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y 

COMERCIO 

Yo, Luz CLEMENCIA DE PAEZ, mayor de edad, domiciliada en 

Bogota, D.C., identificada con la CØdula de ciudadania No 35.456.344 de 

Usaquen, portadora de la tarjeta profesional de abogado No 23.555 del Consejo 

Superior de la Judicatura, obrando como apoderada de UCB PHARMA S.A., 

sociedad constituida y existente de conformidad con las Ieyes de BØlgica, con 

domicilio en Allee de la Recherche 60, Bruselas B-1070, BØlgica y CELLTECH 

R&D LIMITED, sociedad constituida y existente de conformidad con las leyes del 

Reino Unido, con domicilio en 208 Bath Road Slough, Berkshire SLI 3WE, Reino 

Unido, respetuosamente manifiesto que, en ejercicio de la ae0160 do nuUdad 

vestabtactmtento del defoche, consagtada on el adtcuto 85 del C40 CQLt%enCLQ$O 

AdmlnLs*nthiQ y mediante el trÆmite del proceso ordinario de la jurisdicciOn de lo 

contencioso administrativo, demando la nulidad de las resoluciones nümeros cuarenta y 

cuatro mil novecientos once (44911) de treinta y uno (31) de agosto de dos mil nueve 

(2009) y setenta mil cincuenta y nueve (70059) de treinta y uno (31) de diciembre de dos 

mil nueve (2009), proferidas por el Superintendente de Industria y Comercio, y solicito se 

restablezca el Derecho de mi representada, en los tØrminos de las peticiones que mÆs 

adelante formulo. 

1çle1tA  

/L,, 
NIT 860.041.367.3 
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I. PETICION PREVIA 

Para dar cumplimiento a lo establecido en el inciso primero del artIculo 139 

del Codigo Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente al Honorable Consejo de 

Estado que previamente a la decision sobre la admisiOn de la demanda, se oficie a la 

Superintendencia de Industria y Comercio con elfin de que a mi costa expida copia 

autØntica de las Resoluciones nC,meros 44911 de 31 de agosto de 2009 y 70059 de 31 

de diclembre de 2009 y certifique sobre la notificaciOn y ejecutoria de dichas 

Resoluciones. 

Formulo esta peticiOn, previa solicitud expresa de expedición de copia 

autØntica de los actos acusados, y constancia de ejecutoria de los mismos, a la 

Secretaria de la Superintendencia de Industria y Comercio, la cual no ha sido resuelta 

hasta el momento. Anexo a la presente demanda, copia de los respectivos memoriales 

de solicitud, radicados ante dicha entidad. 

II. PARTES. 

2.1 Parte demandante. 

Las demandantes son la sociedad UCB PHARMA S.A.., constituida y 

existente de conformidad con las leyes de BØlgica, representada en Colombia en asuntos 

de propiedad industrial, por la suscrita en calidad de representante para la Propiedad 

Industrial y la sociedad CELLTECH R&D LIMITED, constituida y existente de conforniidad 

con las leyes del Reino Unido, representada en Colombia en asuritos de propiedad 

industrial, por la suscrita en calidad de representante para la Propiedad Industrial. 

2.2 Parte demandada. 

Lo es la NaciOn - Superintendencia de Industria y Comercio, 

representada por el Superintendente de Industria y Comercio, seæor D. GUSTAVO 

VALBUENA QUIIONES o quien haga sus veces, domiciliado en la ciudad de 

Bogota, D.C. 
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PETICIONES 

Solicito al Honorable Consejo de Estado que en Ia sentencia que decida la 
presente demanda, se hagan las siguientes declaraciones: 

3.1. Que se decrete la nulidad de las siguientes decisiones de la 

Superintendencia de Industria y Comercio: 

3.1.1. Resolución N° 44911 de 31 de agosto de 2009, mediante la cual el 

Superintendente de Industria y Comercio Nego la concesión de 

privilegio de patente a la invención titulada: "MOLECULAS DE 
ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE 
NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMAS". 

3.1.2. Resolución No 70059 de 31 de diciembre de 2009, mediante la 

cual se resolvió desfavorablemente el recurso de reposición 

interpuesto por ml representada, contra la ResoluciOn N° 44911 de 
2009, confirmÆndola en todas sus partes y declarando agotada la via 
gubernativa. 

3.2. Que como consecuericia de las anteriores declaraciones, a titulo de 

(Th restablecimiento del derecho, se ordene a la Superintendencia de 
Industria y Comercio otorgar a nombre de UCB PHARMA S.A. el 

privileglo de patente a la invenciOn denominada "MOLECULAS DE ANTICUERPO 

QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA 

HUMANO V USO DE LAS MISMAS" solicitada bajo el expediente administrativo 

No 02-008005, por cuanto la misma cumple con todos los requisitos para 
ser objeto del privilegio de patente. 

3.3 Como resultado de los precedentes pronunciamientos, se ordene a 

la Superintendencia de Industria y Comercio efectuar la asignación 
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3.4. 

e inscripción del Certificado de patente a nombre de la sociedad 

UCB PHARMA S.A.., en el Registro de la Propiedad Industrial. 

Que se ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio, 

publicar en la Gaceta de la Propiedad Industrial, la sentencia que 

se dicte en el proceso de la referenda. 

IV. HECHOS 

Los hechos que dan origen a esta acciOn son los siguientes: 

4.1. El 10 de febrero de 2002, la sociedad CELLTECH R&D LIMITED, presentO 

ante la Division de Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industria 

y Comercio en Colombia, solicitud de patente PCT entrada en fase 

nacional, con reivindicaciOn de prioridad para la invención denominada 

"MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL 

FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS 

MISMAS", a la cual le correspondlO el expediente administrativo nümero 

02-008005. 

4.2. La entrada a fase nacional en Colombia de la solicitud No 02-008005 

corresponde a la solicitud internacional de patente nümero 

PCT1GB20011002477 de 5 de jun10 de 2001 y se hizo con fundamento en 

el Tratado de cooperación en materia de patentes PCT, aprobado en 

Colombia por la Ley 463 de 1998. 

4.3. Cumplidos los requisitos de forma, la solicitud No 02-008005 para la 

invenciOn denominada ’MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 

ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE 

LAS MISMAS", fue publlcada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 531 

de 29 de agosto de 2003 y contra ella no se presentaron oposiciones por 

parte de terceros. 
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4.4. El 23 de diciembre de 2003, el peticionario solicitO que se efectuara el 

examen de patentabilidad de la solicitud, segün lo establecido en el artIculo 

44 de la Decision 486 de la Comunidad Andina. Para. este fin efectuó el 

pago de la tasa fijada por este concepto. 

4.5. Mediante Oficio N° 8514 de I de julio de 2007, se puso en conocimiento 

del solicitante, el concepto tØcnico resultado del EXAMEN DE 

PATENTABILIDAD efectuado por la Jefe de la Division de Nuevas 

Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio, de acuerdo 

con las previsiones del artIculo 45 de la Decision 486 de la Comunidad 

Andina. 

En el examen de patentabilidad se efectuaron observaciones sobre la 

creación reivindicada en la solicitud de patente N° 02-008005 para la 

invenciOn denominada "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 

ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA 

HUMANO Y USO DE LAS MISMAS", concernientes al anÆlisis de la 

prioridad reivindicada, falta de claridad de la solicitud en lo concerniente al 

objeto . de la invenciOn y el capitulo reivindicatorio y falta de unidad de 

invenciOn. Se considerO que las reivindicaciones 61 a 64 no podrian ser 

patentables y hacian referenda a un uso de compuestos, que no es 

materia patentable. 

4.6. El 8 de octubre de 2007 el apoderado del solicitante atendiO las 

observaciones contenidas en el Oficio N° 8514 de 2007, allego un nuevo 

pliego reivindicatorio y pese a que en el Oficio No. 8514 de 2007 no se 

efectuaron objeciones sobre falta de novedad o de nivel inventivo, para 

agilizar el trÆmite se presentaron los argumentos y documentos necesarios 

para evidenciar el cumplimiento de estos requisitos frente a los 

documentos que fueron citados como posibles anterioridades en el reporte 

de büsqueda internacional. 

4.7. Mediante Oficio No 14687 de 15 de noviembre de 2007, se puso en 

conocimiento del solicitante, un SEGUNDO EXAMEN DE 

PATENTABILIDAD efectuado por la Jefe de la DivisiOn de Nuevas 
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Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio. En este oficio 

en la determinaciOn del estado de la tØcnica se consideraron los siguientes 

documØntos: 

No DOCUMENTO TITULO FECHA PUBLICACION 

Dl W09825971 Monovalent antibody fragments 1998-07-18 

02 W092011383 Recombinant antibodies specific for 
TNG 

1999-07-09 

Al realizar el anÆlisis de patentabilidad de la solicitud No 02-00800, se 

concluyO que su objeto era anticipado por los documentos tornados como 

estado de la tØcnica y por ende, no cumplia con el requisito de NIVEL 

INVENTIVO. 

4.8. El 28 de agosto de 2008 el apoderado del solicitante respondió las 

observaciones contenidas en el Oficio No 14687 de 2007 y allegO un nuevo 

capitulo reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones con el fin de 

superar las objeciones efectuadas por la Superintendencia de lndustria y 

Comercio y se solicitó que el examen de patentabilidad se realizara sobre 

ese nuevo capitulo reivindicatorlo. 

- 4.9. Mediante Oficio N° 5235 de 17 de abril de 2008, se puso en conocimiento 

del solicitante, un TERCER EXAMEN DE PATENTABILIDAD efectuado por 

la Jefe de la DivisiOn de Nuevas Creaciones de la Superintendencia de 

Industria y Comercio. 

Al realizar el anÆlisis de patentabilidad de la solicitud N° 02-008005, se 

concluyO nuevamente que no cumplia con el requisito de NIVEL 

INVENTIVO. 

4.10. El 28 de agosto de 2008 el apoderado del solicitante respondiO las 

observaciones contenidas en el Oficio No 5235 de 2008 y presentO un 

nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones con las 
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uales se subsanaron las objeciones sobre CLARIDAD y NIVEL 

INVENTIVO, efectuadas por la Superintendencia de Industria y Comercio. 

4.11. Mediante ResoluciOn No 44911 de 31 de agosto de 2009, el 

Superintendente de Industria y Comercio, decidió NEGAR el privilegio de 

patente de invenciOn a la creación denominada: MOLECULAS DE 

ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE 

NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMAS", por 

cuanto a su juiclo el objeto de la solicitud no posela nivel inventivo, debido 

a que a los ojos de un experto medio en la materia, la información obtenida 

a partir de las anteriores citadas como estado de la tØcnica le sugeriria de 

manera obvia la solución al problema consistente en la necesidad de 

producir eficazmente un anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias 

crónicas que presente alta afinidad por el factor de necrosis tumoral TNF 

humano, el cual ya se habla resuelto previamente, mediante el mismo tipo 

de compuestos propuestos por el solicitante, ya divulgados en el estado de 

la tØcnica. 

4.12. El mismo 31 de agosto de 2009 se solicitó  la inscripción de la 

transferencia de derechos de la solicitud NO 02-008005 del solicitante 

inicial CELL TECH R&D LIMITED a la sociedad UCB S.A. y de Østa a favor 

de mi representada UCB PHARMA S.A., para lo cual se hizo la 

MODIFICACION de la solicitud, allegando los documentos de cesiOn 

debidamente legalizados y traducidos oficialmente al Espaæol y pagando 

las tasas administrativas correspondientes. 

4.13. La transferencia de la solicitud N° 02-008005 a favor de UCB PHARMA 

S.A. no fue tenida en cuenta en la ResoluciOn N° 44911 de 2009. 

4.14. Mediante memorial radicado el dia 29 de septiembre de 2009, se interpuso 

recurso de reposlción contra  la ResoluciOn No 44911 de 2009, solicitando 

que la misma fuera revocada integramente y en su lugar, se otorgara la 
respectiva patente. 
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En el recurso se expusieron las razones por las cuales las anterioridades 

citadas para negar el privilegio de patente de invenciOn, no afectaban el 

requisito de nivel inventivo del procedimiento objeto de la solicitud de 

patente. 

4.15. El Superintendente de Industria y Comercio, mediante Resolución N° 

70059 de 31 de diciembre de 2009, resolviO el recurso de reposicion 

interpuesto contra la Resolución N° 44911 de 2009 confirmÆndola en su 

integridad y declarando agotada la via gubernativa. 

4.16. La anterior Resolución fue notificada por edicto fijado entre el 14 y el 27 de 

enero do 2010, con lo cual sobrevino el agotamiento de la via gubernativa 

de manera desfavorable para el peticionario. 

V. FUNDAMENTOS DE DERECHO 

CONCEPTO DE LA VIOLACION. 

- Formulo los siguientes cargos de ilegalidad por violaciôn de la ley, a 

() travØs de los cuales se demuestra que las Resoluciones N° 44911 de 2009 y N° 70059 de 

2009, vulneran el Regimen de Propiedad Industrial vigente al momento de su expedición, 

por lo cual deben ser declaradas nulas: 

5.1. VIOLACION DE LOS ARTICULOS 14 V 18 DE LA DECISION 486 DE LA 

COMUNIDAD ANDINA. 

Disponen estas normas, vigentes en la fecha en que se solicitó  la patente 

para la invenciôn titulada NMOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL 

FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMASN bajo el expediente N° 
02-008005 y en las fechas en que fueron expedidos los actos acusados: 
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"ArtIculo 14.- Los Poises Miembros otorgarón patentes para 

las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en 

todos los corn pos de Ia tecnologio, siempre que sean 

nuevas, tenaan nivel inventivo y sean susceptibles de 

aplicación. industrial." 

"ArtIculo 18.- Se considerorÆ que una invención tiene nivel 

inventivo, si para una persona del oficio normalmente 

versada en to materia tØcnica correspondiente, esa 

invenclón no hubiese resultado obvia ni se hublese derivado 

de manera evidente del estado do to tØcnlca. " (Resaltado 

fuera de text o) 

Estas disposiciones resultan transgredidas en los actos acusados, toda vez 

que la invención cuya patente fue negada en los actos acusados, si tiene nivel 

inventivo, razón por Is cual, la misma, no puede ser considerada como derivada de 

manera obvia o evidente del estado de la tØcnica, ni mucho menos obvia para una 

persona del oficlo versada en biotecnologia. 

En la formulación de este cargo es necesario partir del alcance que la 

Doctrina y la jurisprudencia, le han dado a la cualidad del nivel inventivo: 

"Ta/ y corno 10 establece GOmez Segade el inventor debe 

reunir los mØritos que le permitan atribuirse uno patente, solo 

silo invención fruto de su investigaciOn y desarrollo creativo 

constitu yen Nun salto cualitativo en la elaboraciÆn de la 

recta tØcnica. actividad intelectual minima que le permitirO 

que su invenciOn no sea evidente (no obvia) del estado de 

Ia tØcnico." (Resaltado fuera de texto) 

I Cita del tratadista GOMEZ SEGADE, mencionada por el Tribunal de Justicia DE LA COMUNIDAD AtDINA en la sentencia proferida, 
dentro del Proceso N° 26-IP-99 de 23 de julio de 1999. 
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Se precisa entonces que una invención cumplirÆ el requisito de nivel 
inventivo previsto en el articulo 18 de la Decision 486, cuando haya sido fruto de 
investigacion y constituya un adelanto tecnolOgico, materializado en un avance en el area 
cientIfica respectiva que no resulta evidente para alguien del oficio normalmente versado 
en la materia. 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, ha seæalado en reiterada 
jurisprudencia los elementos para establecer la existencia o no de NIVEL INVENTIVO en 
una invenciOn: 

"El fivel inventivo se con figura con referencici a dos 
elementos que son: 

El estado de la fØcnica y la persona experto en Ia tØcnica 
en cuestión. 

El estado de to tØcnlca es el conjunto de elementos tØcnicos 
que se han hecho pc’b!icos antes de la fecha de 
presentación de Ia patente, 

El experto en la tØcnica es una figura ficticia a to que se 
recurre con el pro pOsito de obtener tin parÆmetro objetivo 
que permita distinguir Ia actividod verdaderamente 
inventiva de to que no es. Se trotcirÆ de una persona 
norrnalmente versada en el órnbito tecnológico a que se 

fl refiere el pretendido invento. Su nivel de conocirnientos es 
rnÆs elevado en corn paración con el fivel de 
conocirnientos del pc’blico en general, pero no excede to 
que puede esperarse de una persona debidarnente 
colificada. Se busca la figura de tin tØcnico de 
conocirnientos medios, pero no especializados".2 (Resaltado 
fuera de texto) 

El mismo artIculo 18 de la DecisiOn 486 seæala el mØtodo que debe seguir 
la Superintendencia de Industria y Comercio para establecer si una solicitud de patente 
posee nivel inventivo, esto es, determinando si u...esa invenciOn no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 
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Es claro que Si al momento de efectuar el examen de nivel inventivo de una 

invención cualquiera, los medios usados Para Pa producción de dicho resultado son 

conocidos, este solo hecho no permitirÆ al examinador concluir que la invenciOn carece 

de nivel inventivo y que por ende no puede ser objeto de patente de invenciOn. 

Sobre este aspecto, la jurisprude4cia del Tribunal ha precisado: 

"... si de ese descubrimiento o mclteria ya existente se 

pueden obtener, como consecuen4o de ía actividad o 

esfuerzo inventivo del hombre, nuevos productos o 

procedimientos que tengan una utilidad industrial, nos 

encontraremos ante una verdadera invención que podrÆ ser 

patentada siempre y cuando no incurra en alguno de los 

expresas prohibiciones determinadas en el artIculo 7 de la 

Decision 344. (boy artIculo 16)" (Resaltado fuera de texto) 
45 

Teniendo en cuenta lo anterior, sucede que en el presente caso las 

decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio fueron expedidas sin aplicar 

correctamente el mØtodo seæalado por la jurisprudencia y por lo tanto, en coritravenciôn 

de los articulos 14 y 18 de la DecisiOn 486. 

La actividad intelectual desplegada Para dar respuesta al problema tØcnico 

que soluciona la invenciOn MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL 

FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMASNI no fue valorada 

objetivamente en los actos acusados por cuanto cada uno de los argumentos 

mencionados en las respuestas dadas a los exÆmenes de patentabilidad y en el recurso 

interpuesto contra la resoluciOn que negO la solicitud en primers instancia, no fueron 

exhaustivamente valorados. 

Para el caso que nos ocupa, la Superintendencia de Industria y 

Comerclo sustenta la falta de nivel inventivo en Pa solicitud de la patente de la 

2 Sentencia del 21 de julio de 2002, profenda en el proceso 39-IP-2002. 
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Invención 1MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE 

NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMAS", tomando como referentes 

dos anterioridades3, limltÆndose a indicar que la combinación de las 

enseæanzas contenidas en los documentos citados hacen obvia la invención, 

para un experto medio en la materia. 

A este respecto, el Superintendente de Industria y Comercio en la 

ResoluciOn No 44911 de 2009 seæalo que en su opinion al comparar el objeto del 

compuesto "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD FOR EL 

FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y USO DE LAS MISMAS", frente a 

las anterioridades Dl y 02, encontraba lo siguiente: 

En el presente caso, las reivindicaciones carecen de nivel inventivo, porque a los 
ojos de un experto medlo en la matena, la informaciOn obtenida a partir de las 
anterioridades citadas le sugiere solucionar el problema tØcnico de manera obvia. 

En efecto, la reivindicaciOn I de la solicitud, consiste en una molØcula de 
anticuerpo que tiene especificidad para TNF a humano, que tiene una cadena 
ligera y una cadena pesada, en donde la cadena ligera comprende la region 
variable de cadena ligera hTNF40-gI1 y la cadena pesada comprende la region 
variable de cadena pesada gh3hTNG40.4. Igualmente, esta reivindicaciOn enseæa 
los 3 CDRs de cada cadena. 

La reivindicaciOn 2, se refiere a una molØcula de anticuerpo que tierie 
especificidad para TNF a humano de acuerdo con la reivindicaciOn. 1, que tiene 

- una cadena ligera que consiste en la secuencia dada en la SEQ ID NO: 113 y una 
() cadena pesada que consiste en la secuencia dada en la SEQ ID NO: 115. 

El documento del estado de la tØcnica mÆs cercano es D2, que enseæa de igual 
forma las 6 CDRs que incluyen la cadena pesada y la cadena ligera de la molØcula 
de anticuerpo que tiene especificidad por el TNF a humano (ver pªgina 16, 11). 
Sin embargo, aunque no eran conocidas las secuencias de dicha molØcula, las 
molØculas reclamadas, su efecto, y la forma como se pueden determinar estas 
secuencias eran bien conocidas en el estado de la tØcnica, at momento de la 
presentaciOn prioritaria de la solicitud. 

W09825971 y W092011383. 
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La (mica diferencia de la solicitud con 02, es que la solicitud menciona las 
secuencias especificas de amonoÆcidos de cada CDR; sin embargo, cualquier 
tØcnico medianamente versado en el arte hubiera podido identificar estas 
secuencias mediante ingenierla genØtica, conociendo las enseæanzas de 02, 
donde a su vez se presentan los residuos especificos en los que se ubican las 
secuencias variables de cada cadena. Adicionalmente, sin tener evidencias de que 
la molØcula reivindicada en la solicitud, con los 6 CDRs, tenga un efecto 
inesperado, no se considera que la construcciôn de estas molØculas ofrezca un 
salto cuantitativo al estado de la tØcnica. La (mica evidencia que se encuentra al 
respecto, es (a relacionada con el ahticuerpo CDP870 que presenta en la cadena 
pesada la secuencia ID NO 115 y en la cadena ligera la secuencia indicada en la 
SEC IN No 113, las cuales, ademØs, no fueron presentadas en el documento de 
prioridad. 

Cabe reiterar, que el anticuerpo murino de hTNF 40 ya se encontraba disponible 
en el estado del arte, ademÆs todas las tØcnicas para su caracterizaciOn, 
modificaciOn, fragmentación y humanizaciOn eran conocidas por un tØcnico medio 
en la materia. 

Por su parte, Dl tambiØn es relevante, en tanto qua divulga anticuerpos que 
reconocen el factor de necrosis tumoral TNF a humano y otro quimØrico 
susceptible de pegilaciOn (pÆgina 13). 

Como se observa, tanto Dl como 02 divulgaban previamente anticuerpos de TNF 
a humano, compuestos por una cadena pesada y una cadena ligera, que 
presentan una secuencia estable y una variable en residuos conocidos (D2 pÆgina 

11, 4 pÆrrafo), de manera que una persona normalmente versada en la materia 
motivada por tales sugerencias, lograria el anticuerpo CDP 870 humanizado como 
lo propone Dl. Siendo ello asi, para una persona .medianamente versada en la 
materia seria obvio combinar estos dos documentos, y asi obtener la solución al 
problema tØcnico planteado en la solicitud. 

Teniendo en cuenta lo anterior, esta solicitud no tiene nivel inventivo, y por ende 
no cumple lo dispuesto por el artIculo 18 de (a Decision 486. 

En la Resolución N° 70059 de 31 de diciembre de 2009 que resolviO el 

recurso de reposiciOn interpuesto contra la Resolución N° 44911 de 2009, la decision se 

confirmO en su integridad, exponiendo razones analogas, las cuales resumiO en el 
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siguiente cuadro: 

Ahora bien, a partir de lo anterior y para evidenciar la falta de altura inventiva, de la 
solicitud, se comparan las caracteristicas tØcnicas esenciales de la invención con la 
divulgacion realizada por Dl y D2. 

Soilcltud 02-8005 Dl (W098/25971) D2 (W092/1 1383) 
Anticuerpo (Ac) con especificidaci para 

x TNFcx humano  
Cadena ligera 

y 

pesada del Ac comprende 
la region variable de hTNF40  
CDR de cadena ligera con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°8 secuencia aunque no la 

identifica)  
CDR de cadena pesada con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°1 1 secuencia aunque no la 

identifica)  
Ac con segmentos CDR murinos 

y II X 

estructura constante de Ig humans  
Compuesto que comprende Ac definido 
con el extremo C-terminal unido a X 
etilenoglicol  
Secuencia de ADN que identifica cadena X (divulga 
ligera y10 pesada del Ac secuencia del Ac 

CDP571) 
Vector que contiene el Ac  X 
CØlula huØsped transformada con el Ac  X 

Asimismo, no acogió  la argumentacion sobre las ventajas terapØuticas del 

anticuerpo de la solicitud como aspecto determinante para el cumplimiento del requisito 

de NIVEL INVENTIVO, expresando las siguientes consideraciones: 

Con lo anterior, no es evidente la ventaja tØcnica en la terapØutica que puede ofrecer 
el anticuerpo de la solicitud, puesto que la sola humanizaciOn se esperaria que 
produzca una disminuciOn en la inmunogenicidad, pero una actividad similar respecto 
al anticuerpo murino del cual se deriva, muestra que esta mejora no es aparente. Lo 
mismo sucede respecto a las alternativas farmacØuticas existentes, incluido el 
anticuerpo infliximab. 
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Respecto a los articulos reportados por el recurrente, a partir del documento de 
Feagan, et.aI. (2006), es evidente que et anticuerpo CDP57I no presentaria eficacia 
aparente en el tratamiento de la enfermedad de Crohn. Sin embargo, tal coma se 
mencionó en  la parte iniciat de este concepto, este anticuerpo no es relevante frente at 
de la solicitud por cuanto se tratan de anticuerpos con epitopos diferentes. 
Adicionalmente, la menciôn de este anticuerpo a lo largo de este anailsis se ha 
realizado es coma un producto comparable a la solicitud por la metodologlas 
empleadas para su obtenciOn, esto es la obtención de un anticuerpo humanizado a 
partir de un anticuerpo monoclonal murino con interacciOn con el TNFa a partir de 
tØcnicas molecutares conocidas. Pot tanto, no presenta relevancia la actividad que 
pueda presentar este anticuerpo. 

Los otros articulos que se refieren especificamente al Certolizumab, que es et 
anticuerpo de estudio, tat como Se mencionó anteriormente, son contradictorios 
puesto que con referencias anteriores (tat coma la de Choy,et.aI) se concluiria que 
este anticuerpo puede no tener una eficacia importante en el tratamiento de 
enfermedades como la artritis rematoidea, mientras que el articulo de Keystone, et.aI 
(2008) muestra que hay un efecto mayor at tratar pacientes con artritis con una mezcla 
de metrotexate y Certolizumab que at tratarlos solo con metrotexate. Las mejoras se 
centran en que el certolixumab minimiza eventos adversos, tales como dolor a 
reacciôn en el sitio de la inyección, ayuda en et mantenimiento deconcentraciones 
efectivas en el plasma del medicamento y promueve la distribuciôn preferencial en 
tejido inflamado, todo esto como efecto de la pegilacion, la cual como se ha 
mencionado a lo largo de este estudio ya era conocida y se sabla especificamente los 
beneficios que presentaba en anticuerpos contra este antigeno (ver argumentos frente 
a Dl). 

Par lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no 
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se hatta mØrito para 
revocar la decision impugnada. 

Tales argumentos carecen de rigor cientifico y legal, pues-no es admisible 

concluir que por haberse utilizado elementos ya conocidos dentro del estado de la 

- tØcnica, la invención carecia de NIVEL INVENTIVO pues se desconoce, con ese simple 

juiclo de valor, el trabajo investigativo efectuado. 

Tales razones carecen de rigor cientIfico y legal, pues la invenciOn cuya 

patente se denegO a ml representada SI goza de nivel inventivo, pot cuanto a los ojos de 

un experto medio en biotecnologla, se necesita mucho mÆs que la simple aplicacion 

de los conocimientos tØcnicos que Øste posea y la informaciOn que existia en et 

estado de la tØcnica con anterioridad a la fecha de solicitud de la patente, para Ilegar 

al resultado obtenido en el invento titulado "MQLECULAS DE ANTICUERPO QUE 

TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO 

Y USO DE LAS MISMAS", pues Øste no surge consecuencial y obviamente de dicho 

conocimiento e informaclôn. 
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En efecto, los documentos citados como sustento de las resoluciones 

Iemandadas no contienen ninguna enseæanza sobre el tema central de la invención 
UMOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE 

NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO V USO DE LAS MISMAS", como se demuestra a 

continuación: 

A. No tiene validez la afirmación efectuada en los actos acusados acerca de 
que la combinaciOn de las enseæanzas de Dl (W09825971) y D2 
(W09201 1383), permitiria derivar de manera obvia la creación reivindicada 
en la solicitud de patente de mi representada, por las siguientes razones: 

4 Si bien Dl describe anticuerpos anti-TNFa que es un fragmento de 
Fab y està PEGilado y se menciona que el antigeno vinculante es 
una variante de hTNF40, a diferencia de 10 reivindicado en la 
solicitud negada por la Superintendencia de lndustria y Comercio, 
este documento no define las secuencias especificas reivindicadas 
en la solicitud No. 02008005. 

4 Dl se relaciona ünicamente con el anticuerpo de murino hTNF40 y 
la humanizaciôn de hTNF40 no se contempla en ninguna parte en 
Dl. Esta es una diferencia principal de Dl para la evaluaciôn del 
nivel inventivo de la solicitud negada en los actos acusados, porque 
como cualquier persona experta en la materia lo sabe, la razôn para 
humanizar un anticuerpo donante (por ejemplo murina) esjiar 
Iainmygenicidad. 

0 
B. En segundo lugar, como se evidenciO en el trâmite de  la via gubernativa, el 

documento 02 menciona un anticuerpo anti-TNF humanizado (CDP57I), el 
cual se diferencia del que se describe en la solicitud de patente para 
"MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL 
FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO V USC DE LAS 
MISMAS", por las secuencias de amino Æcidos de sus cadenas pesada y 
ligera. Por 10 tanto, no se podria obtener de D2 informaciOn alguna que 
Ileve de manera obvia a la soluciOn de la solicitud de mis representadas, 
pues la invenciOn cuya patente se negó en los actos acusados no esta 
reivindicando cualquier anticuerpo anti-TNF sino un anticuerpo anti-TNF 

especIfico, el cual se define por las secuencias de la cadena ligera (SEQ 
ID NO: 8o 113) y la cadena pesada (SEQ ID NO: 11 o 115). 
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Nôtese tambiŁn.que las molØculas de anticuerpo de D2 tienen sitios de 

enlace para antigenos de anticuerpos monoclonales de murino C130006, 

CB0010,hTNF3 o 101.4, lo que significa que tanto D2 como la solicitud 

objeto del presente proceso tienen sitios de enlace para antigenos 

especificos. 

C. Bajo estas circunstancias, una persona versada en la materia, a partir del 
anticuerpo que enseæa D2, no podria identificar las secuencias de amino 
Æcidos de los anticuerpos reivindicados mediante ingenieria genetica 
porque dicho anticuerpo CDP57I, es diferente al que reivindica la 
invención titulada ’MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 
ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA 
HUMANO V USO DE LAS MISMAS". 

D. Adicionalmente, es pertinente reiterar que el anticuerpo de la solicitud de 
patente para la invención UMOLECU1),S DE ANTICUERPO QUE TIENEN 
ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA 
HUMANO V USO DE LAS MISMAS" (CDP870, INN= certolizumab pegol) 
tene una afinidad mayor que otro tipo de anticuerpos anti-TNF ütiles para 
los tratamientos (asi lo evidencia el resumen de Sorbera, L.A., Leeson, 
P.A, Certolizumab Pegol, Drugs of the Future, Drugs Fut 2005, 30(11): 
1087 que se aporto al expediente administrativo con el recurso interpuesto 
contra la Resoluciôn No. 44911 de 2009). El CDP870 tamblØn presenta 
una mayor afinidad que el anticuerpo CDP57I de D2 (-90 pM para 

-LDP-670tal y como se presenta en el documento tŁcnico antes citado 
(Sorbera et al. en la pÆgina 1088 en la sección "Pharmacological Actions" 
con respecto a 140 pM para CDP57I en D2 en la pØgina 37, ültima linea). 

E. En los antecedentes administrativos de los actos acusados existe 

suficiente evidencia que demuestra las ventajas del anticuerpo reivindicado 

en la solicitud de la invenciôn "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE 

TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL 

ALFAHUMANO V USO DE LAS MISMAS", en comparación con  el 

anticuerpo que enseæa el documento D2, pues debido a pruebas clinicas 

realizadas al anticuerpo CDP57I del documento D2, dicho anticuerpo 

nunca Ilego al mercado porque no mostrO eficacia alguna en los ensayos 
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realizados, por ejemplo, en los relacionados a la enfermedad de Crohn (el 

resumen y discusión de Feagan BG, Sandborn WJ, Lichtenstein G, 

Radford-Smith G, Patel J, Innes A, CDP57I, a humanized monoclonal 

antibody to tumour necrosis factor-alpha, for steroid-dependent Crohn’s 

disease: a randomized, double-blind, placebo-controlled trial, Aliment 

Phamacol Ther. 2006 Mar 1;23(5):617-28, se allegO durante el trÆmite 

administrativo con el recurso interpuesto contra la Resoluciôn No. 44911 

de 2009). 

F. Por el contrario, el anticuerpo de la solicitud de mi representada (CDP870) 

mostró ser eficaz y posteriormente aprobado para el tratamiento de la 

enfermedad de Crohn y la artritis reumatoide (el documento que as[ lo 

demuestra se allegó durante el trÆmite administrativo. Con el recurso 

interpuesto contra la Resoluciôn No. 44911 de 2009 se presentô el 

siguiente estudio clinico: Keystone E. et al., Certolizumab pegol plus 

methotrexate is significantly more effective than placebo plus methotrexate 

in active rheumatoid arthritis: findings of a fifty-two-week, phase Ill, 

multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group 

study, Arthritis Rheum. 2008 Nov;58(11):3319-29 and Allez M. et al., 

Efficacy and safety of a third anti-TNF monoclonal antibody in Crohn’s 

disease after failure of two other anti-TNF, Aliment Pharmacol Ther. 2009 

Aug 26, Epub ahead of print). Por lo tanto, la aplicabilidad terapØutica del 

anticuerpo que reivindica ml representada en su solicitud de patente no se 

deriva de forma obvia por el documento D2. 

Asi, las reivindicaciones de la solicitud negada en los actos acusados se 
refieren a un anticuerpo anti-TNF especifico, el cual difiere de los 
anticuerpos anti-TNF del arte previo (DI y D2) inter alia por las secuencias 
de amino Æcidos de las cadenas pesada y ligera, ademÆs de su perfil y 
utilidad terapØutica. 

Estos hechos demuestran que las anterioridades citadas en los actos 

acusados para cuestionar el nivel inventivo se apartan totalmente de la 

soluciôn proporcionada en las reivindicaciones de la solicitud de la patente 

"MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL 

FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFAHUMANO Y USO DE LAS 

MISMAS". 
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G. De lo anterior surge con meridiana claridad la conclusion de que los 

documentos W09825971 y W092011383 no solo no enseæan la materia 

revelada en la invención "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 

ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL 

ALFAHUMANO Y USO DE LAS MISMAS", sino que precisamente una 

combinaciOn de sus enseæanzas conduciria hacia unas caracteristicas 

completamente diferentes a las que se reivindican en la solicitud de ml 

representada, y en consecuencia, no se puede decir que la materia 

revelada en Ia misma, sea obviamente derivable del estado del arte. 

H. De esta forma queda demostrado que los actos acusados desconocieron el 
nivel inventivo de la solicitud de patente de ml representada por haber 

’Th efectuado una incorrecta apreciaciOn de los documentos Dl y D2, frente al 
objeto de la solicitud de patente para pues esta ültima demuestra efectos 
sorprendentes, es decir, VIDA MEDIA LARGA, ALTA AFINIDAD, BAJA 
INMUNOGENICIDAD V SU UTILIDAD TERAPEUTICA, que no fueron 
enseæados 0 sugeridos en las referencias citadas. AdemÆs, una persona 
versada en la materia no podria suponer de los documentos Dl y D2 las 
secuencias de aminoÆcidos y el perfil y/o utilidad farmacØutica de los 
anticuerpos reivindicados en la invenciOn cuya patente pretende mi 
representada. 

As[ las cosas se evidencia una violaciOn del articulo 18 de la DecisiOn 486 

porque no resulta acorde con esta norma concluir que Si el producto se compone de 

elementos conocidos o cuyas cualidades ya son conocidas y manejadas en formas y 

proporciones distintas en documentos anteriores, la nueva creaciOn per se carezca de 

nivel inventivo, en pocas palabras porque ninguna invenciOn surge de la nada. 

pronunciado: 

En tal sentido, el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena se ha 

"Surge, por consiguiente, un requisito odicionol a! de to novedad: 

el nivel inventivo, del cual se desprende que la invenclón,  ademÆs 

de no ser obvla para un experto medio, debe ser sEem pre el 

resultado de una act!vidad creativa del hombre, sin que ello 

signifique que para alcanzar la regla tØcnlca pro puesta. no se 

puedan utilizar procedimlentos o mØtodos comunes o ya 
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conocklos en el area tØcnica correspondlente. Esoeciflcamente on 

ci area de los Inventos aulmicos i.bit 6cj!cs iuàd ti 
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versoda en Jo matena. Por clip. ci lulcio del nivel inven tWo no 

ouecle ser elaborado con crlterios aeneraies sino cue deender6 

de las esoeciales clrcunstancias de coda caso".4 (Resaltado fuera 

de texto) 

Adicionalmente resulta pertinente seæalar que el mØtodo problema-solución 

le indica al Examinador que al realizar el examen de nivel inventivo debe simplemente 

verificar las enseæanzas del arte previo, es decir, el estado de la tØcnica, analizar la 

invenciOn y determinar si Østa representa un avance en la ciencia frente a los inventos 

existentes. Todo lo anterior sin adoptar la posición de un inventor que se preguntaria 

cOmo solucionar el problema tØcnico en cuestión, por cuanto si como en los actos 

acusados se incurre en el equivoco de adoptar la posición del inventor y se tiene 

conocimiento tanto del arte previo como de la forma como efectivamente se solucionó el 

problema tØcnico, la invención en todos los casos le resultarÆ obvia y evidente. 

A diferencia de 10 anterior, el mØtodo problema-solución que se establece 

en el "Manual para el examen de solicitudes de patentes de invención", editado por la 

OMPI5, para determinar si el objeto de la invención resulta obvio o se deriva de manera 

evidente del estado de la tØcnica, implica que deben cumplirse las siguientes etapas: 

I. identificación del estado de la tØcnica ma’s cercano 

IL identificación de las caracterIsticas tØcnicas de la invención que 

son diferentes con respecto a Ia anterioridad; y 

Proceso NO 21-JP-2000. Interpretación Prejudicial de 27 de octubre de 2000. 

5 MANUAL PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION EN LAS OFICINAS 
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL DE LOS PAISES DE LA COMUNIDAD ANDINA, OMPI, 2004 

6 "Normalmente el estado de la tØcnica mØs cercano Sc encuentra en el mismo campo de la 
invenciÆn o trata de solucionar el mismo problema o uno semejante." 
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III. definición del problema tØcnico a solucionar sobre la base del 

estado de la tØcnica mÆs cercano. 

Dicho Manual tambiØn indica que la pregunta a contestar es si teniendo en 

cuenta el estado de la tØcnica en su conjunto existe alguna indicación que Ileve a la 

persona versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la tØcnica mâs cercano 

para resolver el problema tØcnico, de tat forma que llegue a un resultado que estuviera 

incluido en el tenor de las reivindicaciones. 

Aunque mi representada demostró en su recurso que la combinaciOn de las 

enseæanzas de los documentos W09825971 y W092011383 NO RESUELVE EL MISMO 

PROBLEMA que soluciona la invenciOn objeto de la solicitud para la patente 

"MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE 

NECROSIS TUMORAL ALFAHUMANO V USO DE LAS MISMAS" , en la ResoluciOn 

77059 de 2009 que decidiO dicha impugnación, la entidad demandada se limitô a reiterar 

10 considerado en el acto definitivo. 

NO era posible para la AdministraciOn concluir que la constataciOn de la 

existencia de algunos de los elementos utilizados por mi representada en su invenciOn, 

permitiera derivar de manera evidente y obvia esta ültima, como lo acreditan los 

argumentos que se han expresado y los demÆs que expondrÆ mi representada durante el 

transcurso del proceso. 

Asi las cosas, puesto que no existe documento alguno del estado del arte 

que afecte el nivel inventivo de la invenciOn "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE 

TIENEN ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFAHUMANO 

V USO DE LAS MISMAS" -, la misma SI podia ser objeto del privilegio de patente 

solicitado, en los tØrminos del articulo 18 de la Decision 486, to cual evidencia la 

infracciOn de esta norma en los actos acusados. 

Es asi como en los actos acusados no se acogieron los argumentos 

expuestos por la solicitante en el trªmite administrativo, 
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La veracidad de las precedentes afirmaciones y la validez de presente 
cargo de nulidad contra los actos acusados, se comprobarÆ con los conceptos tØcnicos 
que se aflegarÆn como prueba al proceso. 

Por las anteriores razones, respetuosamente solicito al Honorable Consejo 
de Estado, declarar la nulidad de las Resoluciones No 44911 de 31 de agosto de 2009 y 
N° 70059 de 31 de diciembre de 2009, proferidas por la Superintendencia de Industria y 
Comercio, mediante las cuales resolviO negar Ia patente de invención solicitada por mi 
representada y decidiO desfavorablemente el recurso de reposiciOn interpuesto contra la 
primera, y en su lugar, otorgar el restablecimiento del derecho en los tØrminos solicitados 
en el acÆpite de pretensiones. 

VI. PRUEBAS 

Atentamente solicito se sirva aceptar y decretar como pruebas en favor de 
ml representada la documentación que obra en los antecedentes administrativos de los 
actos acusados, que se remitirÆn en cumplimiento del auto admisorio de la demanda. 

VII. ANEXOS 

- Presento con este documento los siguientes anexos: 

7.1. Documentos de Poder otorgado por las sociedades UCB PHARMA S.A. y 
CELLTECH R&D LIMITED a la suscrita con certificaciones notariales y 
apostillas anexas y la respectiva traducción oficial al espaæol. 

Mediante estos documentos igualmente se acredita la existencia y 
representación de las sociedades extranjeras. 

7.2. Copia de las solicitudes de expediciOn de copia autØntica y certificaciOn de 
notificaciOn y ejecutoria de las resoluciones demandadas, formuladas a la 
Superintendencia de Industria y Comercio. 

7.3. Dos ejemplares de esta demanda y sus anexos, uno de ellos para que se 
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surta el traslado a la entidad demandada y uno para el Ministerio PibIico y 
otra copia de la demanda sin anexos, para el Archivo de esa CorporaciOn. 

VIII. NOTIFICACIONES 

8.1. A la parte demandada. 

La NaciOn - Superintendencia de Industria y Comercio, recibirÆ 
notificaciones en cabeza del Seæor Superintendente de Industria y Comercio, 
doctor GUSTAVO VALBUENA QUUJONES ó quien haga sus veces, en el Edificio 
Bochica, Carrera 13 No 27-00, Piso 100 de Bogota, D.C. 

8.2. A la parte demandante. 

Las sociedades UCB PHARMA S.A. y CELLTECH R&D LIMITED, recibirªn 
notificaciones en la Carrera 4a N° 72- 35 de la ciudad de Bogota, D.C., por intermedio de 
la suscrita en calidad de representante y apoderada para la propiedad industrial en 
Colombia, en la Secretaria de esa SecciOn o en mis oficinas de abogado, situadas en la 

Carrera 4a N° 72 -35 de esta ciudad. 

Honorables Consejeros, 

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
C.C. N° 35.456.344 de UsaquØn 

T.P.A. N° 23.555 del C. S. de la J. 

WPCI 718411171741 

esc 



(If 

Concepto tØcnico sobre demanda ante el Consejo de Estado de las 
resoluciones No. 44911 de 31-08-2009 y No. 70059 de 31-12-2009, on las 

cuales se decidió sobre la solicitud de patente radicada en la 
Superintendencia de Industria y Comercio bajo el nümero interno de 

radicación 02-8005 

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO 
SECCION PRIMERA 

Proceso: 10-256 
Concepto TØcnico: 1627 
Folios: 004 

En atenciOn al memorial de Consejo de Estado interpuesto, se hacen las 
siguientes aclaraciones: 

1. Documentos estudiados 

Descriłción: Folios: 4 a 90 como se radicó inicialmente. 
Th Folios: 307 a 393 (Segün modificación presentada). 

Reivindicaciones: Folios: 91 a 105 como se radicô inicialmente. 
Folios: 415 a 421 (Segün modificaciOn presentada). 
Folios: 463 a 465 (Segün modificación presentada). 

Fiquras: Folios: 106 a 191 como se radicO inicialmente. 

Respuesta del solicitante: Folios: 407 a 441. 
Folios: 454 a 462 y 466. 

Otros: Conceptos tØcnicos realizados. 
ResoluciOn N044911 de negacion de patente, folio 
508 a 514. 
Memorial de recurso de 29 de Septiembre de 2009, 
folios 515 a 546. 
ResoluciOn N070059 de recurso de reposiciOn, folios 
583 a 589 de 31/12/2009. 
Memorial Consejo de Estado 

Prioridad: 06/06/2000, Gran Bretana, GB 0013810.7 

2. Objeto de la invención 

TItulo de la solicitud: "MolØculas de anticuerpo que tienen especificidad por 
el factor de necrosis tumoral alfa-humano y uso de las mismas". 

El objeto de la presente solicitud de patente �de invención consiste en la 
producciOn de un anticuerpo con afinidad y especificidad por el factor de necrosis 
tumoral -alfa humano. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de producir fÆcil y 
eficazmente un anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias crOnicas, que 
pueda ser utilizado repetidamente. Igualmente este anticuerpo debe presentar alta 
afinidad por el factor TNFci y baja inmunogenicidad en seres humanos. 



ara solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona un(os) 
inticuerpo(s) producidos mediante tØcnicas in Vitro de Ultima generaciOn con 
specificidad y afinidad por el INFo humano. 

PC: C12N 05/013. 

Respuesta a los argumentos del solicitante 

1.Violaci6n del articulo 14 v 18 de la Decision 486 de la Comisión de la  
Comunidad Andina 

sta oficina se habia pronunciado en el 2d0 y 3er requerimiento por Articulo 45, 
soIuciOn de negaciOn y respuesta a recurso de reposiciOn, sobre la carencia de 

ivel inventivo que presentaba la solicitud, frente a las divulgaciones hechas en los 
ocumentos WO 98/25971 (Di) y WO 92/011383 (02). 

documentos son: 

No Documento I Titulo Fecha de 
publicaciôn 

Dl W09825971 Monovalent antibody fragments 18/07/1998 

D2 W092011383 
Recombinant antibodies specific for 

09/07/1999 TNFi  

reitera que para la presØnte solicitud, la objeción fue efectuada por nivel 
ventivo y para este caso IA anterioridades solo deben divulgar elementos que 
mbinados con los conocimientos de una persona medianamente versada en la 
ateria permiten Ilegar sin nirgün esfuerzo a la invenciOn reclamada. Es por ello, 
ie se considera que la invenciOn incumple con el articulo 18 de la DecisiOn 486. 

10 18. "Se considerarÆ que una invención tiene fivel inventivo, si para una persona del oficio 
ilmente versada en ía materia tØcnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado 
ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de Ia tØcnica" 

continuaciOn se presenta un resumen del estudio de nivel inventivo realizado 
ra la solicitud en estudio, a artir de las divulgaciones de Dl y D2. Se comparan 
caracteristicas tØcnicas eenciales de la invenciôn con  la divulgaciOn realizada 

rDlyD2. 

Solicitud 024005 Dl (W098/25971) D2 (W092/11383) 
nticuerpo (Ac) con especificidad pâra TN Fa 

humano  
adena ligera 

y 

pesada del Ac comprende la 
egion variable de hTNF40  
MR de cadena ligera con residuos de X (contiene la misma 

cuerdo a SEQ N08 secuencia aunque no 
Ia_identifica)  

CDR de cadena pesada con res duos de X (contiene la misma 
cuerdo a SEQ N°1 I secuencia aunque no 

la �1- -- - Ac con segmentos CDR murinos 
y 

estructura  
onstante de lg humana I 

pompuesto que comprende Ac definido con x el extremo C-terminal unido a etilen6glicol  
ecuencia de ADN que identificÆ cadena X (divulga secuencia del 
era y/o pesada del Ac 

#ector
  Ac CDP57I) 

que contiene el Ac   X 
Celula huesped transformada con el Ac  X 

LI 



De 10 anterior se evidencia que Dl aporta la informaciOn del hTNF40, como un 
anticuerpo murino que se puede unir al TNFQ humano y que presenta una 
modificaciôn como es la  molØcula de etilenoglicol en el extremo C-Terminal que 
incrementa su afinidad (ver ejemplos 2-5 de Dl). 

La diferencia entre Dl y la solicitud en estudio es que la solicitud construye su 
anticuerpo quimØrico humanizado, usando los segmentos CDR de hTNF40 y los 
segmentos constantes de una Ig humana. AdemÆs, identifica las secuencias de 
aminoÆcidos de cada una de las cadenas del anticuerpo. 

Sin embargo, las tØcnicas de humanización son ampliamente conocidas, tal como 
se ha manifestado reiteradamente en CT anteriores y son ejemplificadas en un 
anticuerpo con la especificad por el mismo antigeno en el documento 02, el cual 
ademÆs divulga los mØtodos para hacer tal humanizaciOn, los vectores que lo 
contienen y las cØlulas transformadas con el mismo. En este documento tambiØn 
se identifica las secuencias aminoÆcidas del anticuerpo. Por tanto, 02 le da al 
tØcnico versado en la materia la informaciOn relevante para hacer la humanizaciOn 
de un anticuerpo que se une justamente al mismo antIgeno. 

Puesto que tanto Dl como D2 divulgaban previamente anticuerpos de TNFO 
humano, compuestos por una cadena pesada y una cadena ligera, que presentan 
una secuencia estable y una variable en residuos conocidos (02, pÆgina 11, 4 
pÆrrafo), una persona conocedora de la materia motivada por tal sugerencia 
lograrla el anticuerpo CDP 870 humanizado como 10 propone Dl; de manera que 
para una persona medianamente versada en la materia seria obvio combinar 
estos dos documentos. Por 10 cual puede no haber Nivel Inventivo. 

Resuesta a los araumentos del solicitante 

El solicitante, en su memorial al Consejo de Estado manifiesta sobre la 
informaciOn divulgada por el estado de la tØcnica y la relevancia de la misma para 
desarrollar el anticuerpo de la invención los siguientes ocho argumentos: 

A. Las enseæanzas de Dl y D2 no permiten derivar de manera obvia la 
creación reivindicada porque si bien Dl describe anticuerpos anti-

iTh TNFa y se menciona que el antIgeno vinculante es una variante de 
hTNF40, este documento no define las secuencias especificas 
reivindicadas en la solicitud N°02-8005. Adicionalmente, Dl se 
relaciona ünicamente con el anticuerpo de murino hTNF40 y la 
humanización no se contempla. 

A este respecto esta oficina desea manifestar que la información relevante 
aportada por Dl es que divulga un anticuerpo anti-TNF(x con la misma 
especificidad que el de la solicitud, lo cual es evidente porque ambos tienen como 
antIgeno vinculante la molØcula hTNF40. 

Aunque es cierto que Dl no menciona de manera expllcita las regiones CDRs o 
secuencias especificas de ese anticuerpo, la identificación de las mismas se 
realiza usando tØcnicas de secuenciaciOn conocidas por un tØcnico versado en la 
materia. Por tanto, aunque la solicitud aporte esta nueva informaciOn, esto no 
resulta de por Si inesperado ni es un aporte significativo al estado de la tØcnica. 

Por otra parte, la tØcnica de humanizaciOn es una tØcnica general empleada en el 
campo tØcnico de la inmunologla, por lo que el tØcnico versado en la materia no 
requiere que se divulgue para cada anticuerpo las modificaciones realizadas para 
obtener la humanizaciOn del mismo sino que esta se puede alcanzar a partir del 



opecie
nocimiento de las regiones de interacciOn del anticuerpo que proviene de una 

heterôloga (en este caso un anticuerpo murino) con su antigeno. 

Debe resaltarse, que el ap4te que hace 02 es ejemplificar las tØcnicas de 
humanizaciôn en un anticuerpo con la especificad por el mismo antigeno de la 
solicitud, el cual ademÆs divulga los mØtodos para hacer tal humanización, los 
vectores que lo contienen y las cØlulas transformadas con el mismo. En este 
documento tambiØn se identifica las secuencias aminoÆcidas del anticuerpo. 

B. El documento D2 menciona un anticuerpo anti-TNFa humanizado 
(CDP57I) el cual se diferencia del que se describe en la solicitud por 
las secuencias de aminoÆcidos de sus cadenas pesada y ligera. Esto 
significa que tanto 62 como la solicitud en estudio tienen sitios de 
enlace para antIgenos especificos. 

especto a este argumento y,tal como fue manifestado en la respuesta al recurso 
tie reposiciOn, esta oficina estÆ de acuerdo con el solicitante en relaciOn a que las 
secuencias CDR del anticuero divulgado en D2 y el de la solicitud son diferentes 

por tanto, pueden considerrse como anticuerpos distintos. Sin embargo, debe 
tenerse presente que el objetb de D2 es producir un anticuerpo humanizado que 

une a TNF alfa humano, es decir el objeto es justamente el mismo que el de la 
klicitud en estudio. Por tanto, los productos corresponden a alternativas de 
oluciôn de un mismo problema, cuyas pruebas experimentales y metodologicas 

kn altamente relacionadas. 

C. "Bajo estas circunstancias, una persona versada en la materia, a partir 
del anticuerpo que edseæa D2, no podrIa identificar las secuencias de 
aminoÆcidos de los lanticuerpos reivindicados mediante ingenieria 
genØtica porque dicho anticuerpo CDP57I, es diferente al que 
reivindica la invención" 

9al como se manifesto en lel numeral anterior, por tratarse de anticuerpos 
iferentes, pero que se uneih al mismo antigeno la informaciOn relevante que 
porta D2 al tØcnico versado en la materia es la obtenciOn de un anticuerpo anti-
NF alfa alternativo y la metotlologia empleada para ello. Cabe resaltar que como 

bI anticuerpo revelado en 102 tambiØn proviene de murino la tØcnica de 
I, umanizaciOn es altamente relevante para la invenciOn desarrollada. 

Adicionalmente, debe resaltatse que silas secuencias reportadas en D2 fueran 
Iguales a las reclamadas en la solicitud en estudio, entonces la invenciOn 
besarrollada serla igual a la de D2 y por tanto la afectaciOn seria por novedad. Sin 
bmbargo, esta oficina sien1pre tuvo en consideraciOn que se trataba de 

nticuerpos anti-TNFa alterntivos y por tanto se afectô el nivel inventivo de la 
oticitud. I 

D. "...el anticuerpo de la solicitud de patente para la invenciOn ... (CDP87O, 
INN= certolizumab pegol) tiene una afinidad mayor que otro tipo de 
anticuerpos anti-TNF ptiles para los tratamientos..." 

Tal como lo manifiesta el solicitante, de acuerdo con el artIculo "Certolizumab 
pegol" de Sorbera, et.aI., el anticuerpo de la invenciOn que corresponde al 
Certolizumab tiene la afinidadimas alta por el TNFa con una KD=89.3 pM, mientras 
hue el anticuerpo CDP571 prØsenta una KD140 pM, de acuerdo con to divulgado 

or D2. I 

Li 



’I’ 

Sin embargo, este valor alto en la constante de disociaciôn del anticuerpo CDP571 
con su antigeno, es un indicativo de la baja afinidad del mismo por el TNFct. Por 
tanto, esta informaciOn divulgada en D2 le daba indicios al tØcnico sobre la 
preferencia de un epitope con mayor afinidad respecto a la que tenia el epitope del 
anticuerpo reportado en este documento. 

Adicionalmente, dado que no se tierie la informaciOn de la constante de 
disociación (KD) del anticuerpo divulgado en131, el cual se une al mismo antigeno 
del anticuerpo de la solicitud y parece tener el mismo epitope de este, no parece 
aparente que el anticuerpo de la solicitud presente una ventaja tØcnica en afinidad 
respecto a este. 

E. "existe suficiente evidencia que demuestra las ventajas del anticuerpo 
reivindicado on la solicitud de la invención..., en comparaciôn con el 
anticuerpo que enseæa el documento D2, pues debido a las pruebas 
clinicas realizadas al anticuerpo çDP57I del documento D2, dicho 
anticuerpo nunca llegó al mercado porque no mostró eficacia alguna 
en los ensayos realizados, por ejemplo, en los relacionados a la 
enfermedad de Crohn.." 

Respecto a este argumento y teniendo en cuenta los articulos reportados por el 
recurrente, a partir del documento de Feagan, et.al.(2006), es evidente que el 
anticuerpo CDP57I no presentarla eficacia aparente en el tratamiento de la 
enfermedad de Crohn. Tal como se mencionO en los numerales B y C de este 
concepto, este anticuerpo no es relevante frente al de la solicitud por cuanto se 
tratan de anticuerpos con epItopes diferentes. Sin embargo, de nuevo la 
información sobre el bajo desempeno de este anticuerpo le sugeria al tØcnico la 
necesidad de usar otro epitope para enlazar el antigeno blanco, es decir la 
necesidad de usar una variante del anticuerpo CDP57I para enlazar el TNFa. 

F. "..el anticuerpo de la solicitud de ml representada (CDP870) mostró 
ser eficaz y posteriormente aprobado para el tratamiento de la 
enfermedad de Crohn y la artritis rematoide ... Keystone E., etal." 

Pese a que el solicitante, solo cita aqul el articulo de Keystone, et.aI., esta oficina 
ya se habla pronunciado en la respuesta al recurso de reposición en relaciOn con 
que las divulgaciones cientIficas (adjuntadas por el mismo solicitante) muestran 
que las ventajas terapØuticas del anticuerpo de la solicitud CDP870 no son 
contundentes. 

AsI to muestra el artIculo de Choy, eta/ (2002)1 el cual menciona que el anticuerpo 
CDP870 tiene una actividad in-vitro similar respecto al anticuerpo murino del cual 
se deriva (ver columna izq, pÆg 1137). Adicionalmente, menciona que el CDP870 
reduce la inflamaciOn y mejora los sIntomas en ariritis rematoidea de una manera 
comparable al etanercep e infliximab, que son medicamentos y anticuerpos 
disponibles en el mercado para tratar esta afección. TambiØn divulga que en dosis 
alta el CDP870 genera muy bajos niveles de respuesta de anticuerpos. 

Con lo anterior, no es evidente la ventaja tØcnica en la terapØutica que puede 
ofrecer el anticuerpo de la solicitud, puesto que la sola humanizaciOn se esperaria 
que produzca una disminuciOn en la inmunogenicidad, pero una actividad similar 
respecto at anticuerpo murino del cual se deriva, muestra que esta mejora no es 

’Choy EHS, Hazleman B, Smith M, Moss K, Lisi I.., Scott DG., et.ai. Efficacy of a novel PEGylated humanized 
anti-TNF fragment (CDP870) in patients with rheumatoid arthritis: a phase II double-blinded, randomized, 
dose escalating trial. Rheumatology (Oxford) 2002; 41: 1133-7. 

I--



Lo mismo sucede tespecto a las alternativas farmacØuticas existentes, 
I anticuerpo infliximab. 

.e lo anterior surge con meridiana claridad Ia conclusion de que los 
documentos W098/25971 y W092/011383 no solo no enseæan la 
materia revelada en la invenciOn..., sino que precisamente una 
combinaciOn de sus enseæanzas conducirla hacia unas caracteristicas 
completamente diferentes a las que se reivindican en la solicitud de mi 
representada, y on cpnsecuencia, no se puede decir que la materia 
revelada on la misma sea obviamente derivable del estado del arte". 

omo se ha mencionado a ho largo del trÆmite, el problema que resuelve la 
Dlicitud en estudio es proporionar las secuencias de las regiones variables de un 
nticuerpo anti-TNFct. El estaiio de la tØcnica le dada suficientes indicios al tØcnico 
?rsado en la materia del anticuerpo anti-TNFa de preferencia para obtener alta 
finidad y baja inmunogenicidd y Ilegar al anticuerpo reclamado por la solicitud. 

sta oficina considera que jistamente la forma como se reivindica el anticuerpo 
esarrollado por la solicitud, d partir de las secuencias de las regiones variables de 
mbas cadenas, es el aporte de la misma y tal como se ha manifestado en 
Dnceptos tØcnicos anteriores, aunque las secuencias especIficas del anticuerpo 
e murino no se hubieran determinado, no implica altura inventiva en la medida en 
ue se conoce la molØcula pór  la que tiene especificidad ese anticuerpo que es el 
ctor de necrosis tumoral INFu, el anticuerpo preferente que se une en este 
pitope (divulgado en Dl). Las tØcnicas de secuenciación y anÆlisis de nucleôtidos 
on conocidas por el t6cnico medio, asi como las tØcnicas de humanización de 
nticuerpos, que en el caso del anticuerpo de murino eran conocidas en el Estado 
e la TØcnica para la fecha A presentaciOn de la prioridad (como se evidencia en 
I documento D2). Por lo tanto, conociendo la molØcula por la que tiene afinidad el 
nticuerpo, la determinaciOnl de su secuencia es un paso rutinario en biologla 
iolecular, y su ingenierla enila producciOn de un anticuerpo humanizado tambiØn 
es. 

H. El solicitante afirma sobre su invenciOn "demuestra efectos 
sorprendentes, es ?declr, vida media larga, alta afinidad, baja 
inmunogenicidad y su utilidad terapØutica, que no fueron enseæados o 
sugeridos en las refeencias citadas. AdemÆs, una persona versada en 
la materia no podria suponer de los documentos Dl y D2 las 
secuencias aminoÆcidos y el perfil y10 utilidad farmacØutica de los 
anticuerpos reivindicados en la invenciOn" 

Respecto a estos argumenos, esta oficina desea resaltar que varios de los 
efectos sorprendentes listadds por el solicitante, si hablan sido mencionados por 
las anterioridades. Revisando tenemos: 

� Vida larga media: En los ejemplos 2-6 de Dl en los cuales se prepararan 
anticuerpos anti-hTNF40 con diferentes tamanos y localizaciOn de 
molØculas de PEG se muestra claramente el incremento en la vida media 
cuando se modifica el ,anticuerpo y se realiza la PEGiIaciOn (ver fig 8 y pÆg 
23, lIneas 19-23 de Dli); 

� Alta afinidad: De nuevL en los ejemplos 2-6 de Dl se muestra la fluctuaciOn 
en la afinidad al mo’dificar los anticuerpos anti-hTNF40 con diferentes 
tamanos y localizacibn de molØculas de PEG, concluyendo que la 
PEgilacion no modific6 la capacidad de union del anticuerpo al antIgeno 
(ver pÆg 23, lIneas 1016 de Dl). Adicionalmente, tal como se mencionO en 

U 
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el numeral D de este concepto, el documento 02 le suministraba 
informaciOn sobre la baja afinidad que tenla el anticuerpo CDP571 y por 
tanto, le sugerla preferir otro epitope de la molØcula blanco; 

Baja inmunogenicidad: como es ampliamente conocido en el estado de la 
tØcnica el propOsito principal de las tØcnica de humanización es bajar la 
inmunogenicidad del anticuerpo original en el humano. Por tanto, este 
efecto del anticuerpo de la solicitud es esperado y no resulta sorprendente, 
Adicionalmente, la ejemplificacion de la tØcnica en un anticuerpo similar al 
de la invenciOn tal como el divulgado en D2, le daba al tØcnico una idea 
concreta de la metodologia a emplear y del resultado a esperar; 

� Utilidad terapeutica: El uso de un anticuerpo anti-TNFct para tratar artritis 
rematoidea o osteo-artritis mencioriado en la solicitud en estudio, ya habla 
sido divulgado en D2, donde ademâs se menciona la utilidad de este 
anticuerpo para tratar otras patologlas relacionadas tales como desOrdenes 
inflamatorios e inmunoregulatorios, entre otros (ver pÆg 23, linea 1-11 de 
D2); 

De esta manera, se evidencia que los efectos inesperados de la invenciôn, 
listados por el solicitante eran previsibles o no pueden considerarse inesperados a 
partir de las divulgaciones de Dl y 02. 

4. Conclusion 

Esta oficina ratifica que los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se 
encuentran afectados asi: 

NO I  I 
Documento Reivindicaciones I Requisito que I 

afectadas I afecta 
Dl WO 98/25971 1 a 11 I Nivel Inventivo I 
D2 I WO 92/011383 I I a 11 I Nivel Inventivo I 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda ratificar la 
NegaciOn de las reivindicaciones: I a 11 (folios: 482-483) de la solicitud 02-8005. 

. I 

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO 
1627 COdigo No.202052 
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Seæor (a) (es) 
EMILIO FERRERO 
CARRERA 4A N. 72-35 
BOGOTA D.C. 

AVISO DE NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

(3 
Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Radicación: 24005. .184 Fecha: 2010.01.05 07:44:31 
TrÆmite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: EMILIO FERRERO Folios I 

Referencia RESOLUCION: 70059 
Fecha: 31/12/2009 
Expediente: 2-8005 
Trâmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I V II 
Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
ActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hØbiles 
contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolución de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
DocumentaciOn e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarâ disponible en la pâgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificación, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opciôn servicios en Ilnea bases de datos otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27.00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX. 5870000 
At contester favor indique at nUmero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26. 55 mt. 2 Tel 5880070 
rad,cación consignado on at sticker Call Center 6513240 Linea 01800.910165 

Web: www.sic gov.co e-mail: mnfo@sic gov.co 
Bogota D.0 Colombia 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION 17 005 9 Por la cual se resuelve un recurso de reposicion 

Rad. PCT 02 008005 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante Resoluciôn 44911 del 31 de agosto de 2009, la 
Superintendencia de Industria y Comercio, negô el privilegio de patente de invenciôn 
a la creación denominada: "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 
ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO Y 
UO DE LAS MISMAS". 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 29 de septiembre de 
2009, bajo el nUmero 02 008005 00016 - 0000, el doctor Emilio Ferrero, en su calidad 
de apoderado de la sociedad Celltech R&D Limited, interpuso recurso de reposiciôn 
contra la decision contenida en la citada resoluciOn, con el objeto de que se revoque la 
mencionada providencia y en consecuencia "Se conceda el derecho a la patente de la 
invenciOn.. . 

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamentO, 
de la siguiente manera: 

Transcribe el recurrente el articulo 18 de la DecisiOn 486 y manifiesta: 
I, 

,.’ "1...) De acuerdo con lo anterior, queremos reiterar que el documento D2 menciona 
un anticuerpo anti- TNF humanizado (CDP571), el cual se diferencia del que se 
presenta en la solicitud de mi representada por las secuencias de amino Æcidos de 
sus cadenas pesada y ligera. Por 10 tanto no se podria obtener de D2 informaciôn 
alguna que Ileve de manera obvia a la soluciôn de la presente solicitud pues ml 
representada no esta reivindicando cualquier anticuerpo anti- TNF sino un 
anticuerpo anti-TNF especifico, el cual se define por las secuencias de la cadena 
ligera (SEQ ID NO: 80 113) y la cadena pesada (SEQ ID NO: 11 o 115). 

De esta forma, una persona versada en la materia, a partir del anticuerpo que 
enseæa D2, no podria identificar las secuencias de amino âcidos de los anticuerpos 
reivindicados mediante ingenieria genØtica porque dicho anticuerpo CDP571, como 
se mencionO anteriormente, es diferente al que reivindica ml representada por lo 
tanto la afirmaciOn de su despacho no es correcta. 

Ademâs, es importante mencionar las ventajas del anticuerpo reivindicado en la 
presente solicitud en comparacion con el anticuerpo que enseæa el documento D2 
pues debido a pruebas clinicas realizadas al anticuerpo CDP571 del documento D2, 
dicho anticuerpo nunca llego al mercado porque no mostrO eficacia alguna en los 
ensayos realizados, por ejemplo, en los relacionados a la enfermedad de Crohn (por 
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favor yea el resumen y discusión de Feagan BG, Sandbom WJ, Lichtenstein G, 
Radford-Smith G, Pate! J, hines A, CDP57I, a humanized monoc!onal antibody to 
tumour necrosis factor-alpha, for steroid-dependent Crohn’s disease: a randomized, 
doubleblind, placebo-controlled trial, Aliment Pharmaco! Ther. 2006 Mar1;23(5):617-
28, 

;23(5):617-
28, documento adjunto al presente recurso). Por el contrario, el anticuerpo de la 
presente solicitud (C0P870) mostró ser eficaz y posteriormente aprobado para el 
tratamiento de la enfermedad de Crohn y la artritis reumatoide (por favor ver 
documento anexo: Keystone E. et al., Ceflolizumab pegol plus methotrexate is 
significantly more effective than placebo plus methotrexate in active rheumatoid 
arthritis: findings of a fifty-two-week, phase 111, multicenter, randomized, double-
blind, placebo-controlled, paralleigroup study, Arthritis Rheum. 2008 
Nov;58(1 1):3319-29 and Allez M. et at, Efficacy and safety of a third anti- TNF 
monoclonal antibody in Crohn’s disease after failure of two other anti- TNF, Ailment 
Pharmacol Ther. 2009 Aug 26, Epub ahead of print). Por lo tanto, la aplicabilidad 
terapØutica del anticuerpo que reivindica ml representada no se deriva de forma 
obvia por el documento 02. 

Con respecto al documento Dl, dicha anterioridad no menciona ninguna informaciOn 
con respecto a la secuencia de Lin anticuerpo anti-TNF. 

Por lo tanto, las reivindicaciones de la presente solicitud se refieren a Lin anticuerpo 
anti-TNF especifico, el cual difiere de los anticuerpos anti-TNF del arte previo (Dl y 
D2) inter aila por las secuencias de amino Æcidos de las cadenas pesada y ligera, 
ademÆs de su pertH y utilidad terapØutica. 

Por ultimo, es importante mencionar que el anticuerpo de la presente solicitud 
(CDP870, INN=certolizumab pegol) tiene una afinidad mayor que otro tipo de 

’\ anticuerpos anti-TNF ütiles para los tratamientos (por favor yea el resumen de 
Sorbera, L.A., Leeson, P.A, Certolizumab pegol, Drugs of the Future, Drugs Fut 2005, 
30(11): 1087). El CDP870 tambiØn presente una mayor afinidad que el anticuerpo 
CDP57I de D2 (-90pM para CDP870, tal y como se presenta en Bobera et al. En la 
pªgina 1088 en la secciôn ’Pharmacological Actions’ con respecto a 140 pM para 
C0P571 en D2 en la pagina 37, ultima linea). 

Por 10 anterior queda demostrado el nivel inventivo de la presente solicitud en vista 
de los documentos Dl y 02, pues la solicitud de ml representada demuestra efectos 
sorprendentes que no fueron enseæados o sugeridos en las referencias citadas. 
Ademâs, una persona versada en la materia no podria suponer de los documentos 
Dl y 02 las secuencias de aminoÆcidos y el perfil y/o utilidad farmacØutica de los 
anticuerpos reivindicados por mi representada". 

CUARTO: Que para atender lo seæalado en el artIculo 59 del Côdigo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y 
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes tØrminos: 
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1. NORMA APLICABLE 

El artIculo 14 de la Decision 486 expedida por la ComisiOn de la Comunidad Andina 
establece que: ’Los Paises Miembros otorgarÆn 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". 

El articulo 18 de la norma comunitaria expone que "Se considerarÆ que una invenciôn 
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia 
tØcnica correspond iente, esa invenciôn no hubiese resultado obvia ni se hubiese 
derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

2. FRENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este 
expediente se encuentra que la solicitud se refiere a la producciOn de un anticuerpo 
con afinidad y especificidad por el factor de necrosis tumoral �alfa humano. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de producir fâcil y eficazmente 
un anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias crOnicas, que pueda ser utilizado 
repetidamente. Igualmente este anticuerpo debe presentar alta afinidad por el factor 
TNFa y baja inmunogenicidad en seres humanos. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona un(os) 
anticuerpo(s) producidos mediante tØcnicas in Vitro de Ciltima generacion con 
especificidad y afinidad por el TNFa humano. 

Mediante la ResoluciOn 44911 del 31 de agosto de 2009 la Superintendencia de 
Industria y Comercio resolviO negar la solicitud de patente antes referenciada por 
cuanto la misma no cumple con el requisito de nivel inventivo establecido en la 
DecisiOn 486. 

2.1. Respecto a la relevancia de D2 (WO 921011383) 

Para impugnar la decisiOn adoptada, argumenta el recurrente que "el documento D2 
menciona un anticuerpo anti-TNF humanizado (CDP57I), el cual se diferencia del que 
se presenta en la solicitud de mi representada por las secuencias de aminoâcidos de 
sus cadenas pesada y ligera. Por lo tanto, no se podria obtener de D2 informaciOn 
alguna que Ileve de manera obvia a la soluciOn de la presente solicitud pues mi 
representada no esta reivindicando cualquier anticuerpo anti-TNF sino un anticuerpo 
anti-TNF especifico, el cual se define por las secuencias de la cadena ligera (SEQ ID 
N° 80 113) y la cadena pesada (SEQ ID N* 11 0 115)" (folio 516). 
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Respecto a este argumento, este Despacho estÆ de acuerdo con el recurrente en 
relaciôn a que las secuencias CDR del anticuerpo divulgado en D2 y el de la solicitud 
son diferentes y, por tanto, pueden considerarse como anticuerpos distintos. Sin 
embargo, debe tenerse presente que el objeto de D2 es producir un anticuerpo 
humanizado que se une a TNF alfa humano, es decir el objeto es justamente el mismo 
que el de la solicitud en estudio. Por tanto, los productos corresponden a alternativas 
de soluciôn de un mismo problema, cuyas pruebas experimentales y metodolOgicas 
son altamente relacionadas. 

2.2. Respecto a la relevancia de DI (WO 98125971) 

De otra parte, el recurrente argumenta respecto a Dl, que dicha anterioridad no 
menciona ninguna informaciOn con respecto a la secuencia de un anticuerpo anti-TNF 
(folio 517, pÆrrafo 2). 

Esta Oficina considera que, tal como se ha manifestado en la ResoluciOn de negaciOn, 
aunque las secuencias especificas del anticuerpo de murino no se hubieran 
determinado, no implica altura inventiva en la medida en que se conoce la molØcula 
por la que tiene especificidad ese anticuerpo que es el factor de necrosis tumoral 
TNFa. Las tØcnicas de secuenciaciOn y anÆlisis de nucleôtidos son conocidas desde 
hace mÆs de 50 aæos asi como las tØcnicas de humanizaciôn de anticuerpos, que en 
el caso del anticuerpo de murino eran conocidas en el estado de la tØcnica para la 
fecha de presentaciôn de la prioridad (como se evidencia en el documento D2). Por 10 
tanto, conociendo la molØcula por la que tiene afinidad el anticuerpo, la determinaciôn 
de su secuencia es un paso rutinario en biologia molecular, y su ingenierIa en la 
producciOn de un anticuerpo humanizado tambiØn 10 es. 

Ahora bien, a partir de 10 anterior y para evidenciar la falta de altura inventiva, de la 
solicitud, se comparan las caracteristicas tØcnicas esenciales de la invenciôn con la 
divulgaciôn realizada por Dl y D2. 

Solicitud 02.8005 Dl (W098125971) D2 (W09211 1383) 
Anticuerpo (Ac) con especificidad para 
TNFu humano  
Cadena ligera 

y 

pesada del Ac comprende 
la region variable de hTNF40  
CDR de cadena ligera con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°8 secuencia aunque no la 

identifica)  
CDR de cadena pesada con residuos de X (contiene la misma 
acuerdo a SEQ N°1 I secuencia aunque no la 

identifica)  

Ac con segmentos CDR murinos y I X 
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estructura constante de Ig humana  
Compuesto que comprende Ac definido 
con el extremo C-terminal unido a X 
etilenoglicol  
Secuencia de ADN que identifica cadena X (divulga 
ligera y/o pesada del Ac secuencia del Ac 

CDP571) 
Vector que contiene el Ac  X 
CØlula huØsped transformada con el Ac  X 

De lo anterior se evidencia que Dl aporta la informaciôn del hTNF40, coma un 
anticuerpo murino que se puede unir al TNFO humano y que presenta una 
modificaciOn como es la molØcula de etilenoglicol en el extremo C-Terminal que 
incrementa su afinidad. 

La diferencia entre Dl y la solicitud en estudio es que la solicitud construye su 
anticuerpo quimerico humanizado, usando los segmentos CDR de hTNF40 y los 
segmentos constantes de una lg humana. AdemØs, identifica las secuencias de 
aminoÆcidos de cada una de las cadenas del anticuerpo. 

Sin embargo, se reitera, las tØcnicas de humanización son ampliamente conocidas, tal 
como se ha manifestado reiteradamente durante la etapa de fondo y son 
ejemplificadas en un anticuerpo con la especificada por el mismo antigeno en el 
documento D2, el cual ademÆs divulga los mØtodos para hacer tal humanizaciôn, los 
vectores que 10 contienen y las cØlulas transformadas con el mismo. En este 
documento tambiØn se identifica las secuencias aminoâcidas del anticuerpo. Pot 
tanto, D2 le da al tØcnico versado en la materia la informaciOn relevante para hacer la 
humanizaciôn de un anticuerpo que se une justamente al mismo antigeno. 

3. Sobre los efectos del anticuerpo de la solicitud. 

El recurrente menciona que el anticuerpo de la presente solicitud (CDP870, INN= 
certolizumab pegol) tiene una afinidad mayor que otro tipo de anticuerpos anti-TNF 
Utiles para los tratamientos, de acuerdo con lo divulgado por Sorbera, et.aI, 2006 (folio 
517, parrafo4). 

Sin embargo considera este Despacho que a partir de divulgaciones cientificas 
entregadas por el mismo solicitante tambiØn se evidencia que las ventajas 
terapØuticas del anticuerpo de la solicitud CDP870, no son contundentes. 

Asi lo muestra el articulo de Choy, et-al (2002) el cual menciona que el anticuerpo 
CDP870 tiene una actividad in-vitro similar respecto al anticuerpo murino del cual se 
deriva (ver columna izq, peg 1137). Adicionalmente, menciona que et CDP870 reduce 
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a inflamaciOn y mejora los smntomas en artritis rematoidea de una manera comparable 
al etanercep e infliximab, que son medicamentos y anticuerpos disponibles en el 
mercado para tratar esta afección. TambiØn divulga que en dosis alta el CDP870 
genera muy bajos niveles de respuesta de anticuerpos. 

Con lo anterior, no es evidente la ventaja tŒcnica en la terapØutica que puede ofrecer 
el anticuerpo de la solicitud, puesto que la sola humanizaciôn se esperaria que 
produzca una disminuciôn en la inmunogenicidad, pero una actividad similar respecto 

( / al anticuerpo murino del cual se deriva, muestra que esta mejora no es aparente. Lo 
mismo sucede respecto a las alternativas farmacØuticas existentes, incluido el 
anticuerpo infliximab. 

Respecto a los articulos reportados por el recurrente, a partir del documento de 
Feagan, et.aI. (2006), es evidente que el anticuerpo CDP57I no presentaria eficacia 
aparente en el tratamiento de la enfermedad de Crohn. Sin embargo, tal como se 
mencionO en la parte inicial de este concepto, este anticuerpo no es relevante frente al 
de la solicitud por cuanto se tratan de anticuerpos con epitopos diferentes. 
Adicionalmente, la menciôn de este anticuerpo a lo largo de este analisis se ha 
realizado es como un producto comparable a la solicitud por la metodologias 
empleadas para su obtención, esto es la obtención de un anticuerpo humanizado a 
partir de un anticuerpo monoclonal murino con interacciôn con el TNFa a partir de 
tØcnicas moleculares conocidas. Por tanto, no presenta relevancia la actividad que 
pueda presentar este anticuerpo. 

Los otros articulos que se refieren especificamente al Certolizumab, que es el 
anticuerpo de estudio, tal como se mencionô anteriormente, son contradictorios 
puesto que con referencias anteriores (tal como la de Choy,et.aI) se concluiria que 
este anticuerpo puede no tener una eficacia importante en el tratamiento de 
enfermedades como la artritis rematoidea, mientras que el articulo de Keystone, et.aI 
(2008) muestra que hay un efecto mayor al tratar pacientes con artritis con una mezcla 
de metrotexate y Certolizumab que al tratarlos solo con metrotexate. Las mejoras se 
centran en que el certolixumab minimiza eventos adversos, tales como dolor o 
reacciôn en el sitio de la inyecciôn, ayuda en el mantenimiento de concentraciones 
efectivas en el plasma del medicamento y promueve la distribuciôn preferencial en 
tejido inflamado, todo esto como efecto de la pegilacion, la cual como se ha 
mencionado a lo largo de este estudio ya era conocida y se sabia especIficamente los 
beneficios que presentaba en anticuerpos contra este antigeno (ver argumentos frente 
a Dl). 

Por 10 anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no 
cumple con los requisitos de patentabilidad: en consecuencia, no se halla mØrito para 
revocar la decision impugnada. 
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RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la ResoluciOn 44911 del 31 
de agosto de 2009, por medio de la cual se negO una patente de invenciOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Emilio Ferrero, en su calidad de apoderado de la sociedad 

j) Celitech R&D Limited, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma, 
advirtiØndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la via 

- gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 3 1 01 C. 2009 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

G STAVO VALBUENA QUINONES 
rk 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrera 4 NO 72-35 
Bogota D. C. 

-2066 to
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