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1. ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciudad, identificada con la
cédula de ciudadania numero 39.690.713 de Usaquen, Representante Legal en Bogotd
para todos los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de la sociedad SANOFI~
AVENTIS, organizada y existente de conformidad con las leyes de Francia, domiciliada

en Paris, Francia, atentamente manifiesto a usted que interpongo Recurso de

Reposicifrn contra la Resolucion nimero 24573, dictada por la sefiora
Superinteriwdente de Industria y Comercio el ;8 de Mayo de 2009 y notificada por Edicto
fijado el 28 de Mayo del mismo afio, en cuanto hace a la negacién del privilegio de
patente de invencidn para la solicitud en referencia.

2. EUNDAMENTOS

Como fundamento de mi recurso me permito manifestar ante ese Déspacho que el
contenido de la Resolucién nimero 24573 evidencia que durante el examen técnico
realizado a la solicitud en cuestion de ninguna manera se considerd el alcance, objeto e
importancia de la mvencuon denegada en su verdadera difmensién, esto es, no se
consideré el valioso aporte técnico que representan para el arte en cuestidén los
compuestos polisacdridos sintéticos con actividad antitrombética que son revelados en
la solicitud en cuestidn,

En efecto, a pesar de los argumentos proporcionados por el solicitante en
respuesta al Concepto Técnico nimero 1601 de 11 de Julio de 2008, en la Resolucién
impugnada este Despacho mantiene las obJec:|ones frente al nivel inventivo de la
invencién, argumentando que:
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"Para un experto en la materia era obvio incluir los polisacédridos de D2 en cambio |

de la heparina en el complejo heparina-biotina de D1, para lograr polisacéridos |

biotinilados con actividad antitrombdtica”;
Asi como también que:

"...es importante recordar que es conocido en el arte la alta afinidad entre biotina

.y avidina, lo cual permite esperar que un polisacdrido biotinilado como. el

reclamado, presente esta afinidad”.

Por consiguiente, a continuacion me permito demostrar ante ese Despacho que}: la
presente invencion si cumple con el requisito de nivel inventivo exigido por el Articulo
18 de la Decision Andina 486 de 2000, toda vez que la sorprendente actividad mostréda
por los compuestos revelados en la presente solicitud como agentes an_t_i’gggml_ag’:;iéos

_neutralizables de ninguna manera podria haber sido predicha por una pers¢na
medianamente versada en la materia que se base en las ensefianzas encontradas en el

estado de la técnica en cuestion.

En conexién con el punto anterior, inicialmente me permito realizar un resumen
de las principales caracteristicas y ventajas técnicas de la materia revelada eni la
solicitud de patente negada, con el fin de reiterar ante ese Despacho el verdadéro
objeto e importancia de la invencién en estudio: , :

Tal como ha sido ensefiado en la memoria descriptiva proporcionada por. el
solicitante, el problema fundamental abordado en la presente invencién c¢onsiste
bésicamente en la necesidad de obtener compuestos con actividad antitrombética? y

anticoagulante que puedan sin embargo ser neutralizados facilmente mediante ?Ios
. : |

antidotos conocidos de la heparina o de los HBPM.

En este sentido, el estado de la técnica anterior ensefiaba, por ejemﬁlo,
compuestos oligosacdridos con la capacidad de inhibir selectivamente el factor Xa dé la
coagulacién (patentes EP 84999 y EP 529715), asi como compuestos oligosacéridos
capaces de inhibir la trombina y el factor Xa por medio de la activacién de la
antitrombina III (patentes WO 98/03554 y WO 99/36443). |

Desafortunadamente, dichos compuestos con actividad antitrombética y
anticoagulante conocidos previamente en el estado de la técnica se caracterizan porque

@&'
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lo cual resulta ser un serio mconvement@ debldo a que la detencién de la actnv:dad
anticaagulante de’ tales compuest‘os puede ser requerida como resultado de cualquier
curcunstancia que umphque al desenc:ade__namnq;nto de una hemorragia.

;

Sin ambargo, el solicltante de la invencion en cuestion ha obtenido unos

g novedosos compuestos polisacéfides caractamzados estructuralmente porque presentan
" un enlace covalente con ia biotina o con un derivado de la biotina, y los cuales de
 manera sorprendente na salo pmsentah u:Jua potenbe actividad farmacolégica como

agentes antitrombétncgs y antlcoagulantes, sino que -adicionalmente presentan la

- ventaja de poder ser. '"épidamente neutralnﬂadas por antidotos como la avidina ola
%fl‘éptavidina R |

!
|
|
i

De mariera %pecnf“ca, y tal como ha sido reclamado en las reivindncacmnes 1a10

: -actualmente presentadas, en la presente inveincuén se revelan compuestos pohsacéndos
que presantan Ia Qiguiente estructura qu;mica general-

: donde los ms:bles sigmﬁc:ados; de Ias variables Ry, n, h y Pe se ancuentran
def‘nidos mequwocamanta en la reivindmac:an 1 de la solicitud,

. | ‘ :
La ac:tiwdad antntr@mbotica de dlchos c?mpuestos, asi como la posibilidad de que

tal actividad sea neutralmda mednante avidina ¢ estreptavudma fue estud:ada por el
sohcitante mediante un madelo cle trombosns’ Venosa descrnto én el articulo cientifico .J,

. M. Herbert et al., Blood, 1998, 91, 4197-4205, el cual demostré que una concentracion
. entre 0,1 y 30 mmol/kg de log compuestos pohsacandos de la solicitud en cuestion
~ permiten lograr una inhlblmon c:ercana al 60% de la tmmbosns, y.que una concentracién
de avidina correﬁpondlente a una relacmn molar de 1 & 1000 con respecto a los

polisacaﬂdos reduc:en én mas da un 50% el efecto antutrombética generado por dichos

.H“‘ N t ‘ ) ‘ . .

Ahora, tal como se analizaré mas adelante en el presente recurso, la
snrprendente actlvidad farmacologlcal m@strada por dichos novedosos
cumpuestos representa una. prueba inequivoca de las ventajas técnicas

5 Iogradas por el solucntante frente a las enseﬁanzas del estado de la técnica

i
|
i
i
i
|
|
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-presente solicitud de patente. . BEE ‘ |

'm_etoclo de Orr (pagina 7951 - columna izquierda lineas 5a°9 de_l_ docum;ento‘m‘) y

anterior, y por lo tanto, del carédcter inventivo de la materia revelada en

_ Teniendo en cuenta las caracter’st:cas técnicas mencionadas anteriormente, me |
parmito manifestar ante. ase Despacha que los compuestos polisacaridos revelados qn
solicitud de patente denegada presentan un Inequivoco cardcter inventivo con respecto
g las ensefianzas de las. anterioridades mencionadas en la Resolucién nimero 245""3;%‘" |

esto es, frente a los dmcument@s "(Bmding of heparin sulfate to type V coilagen)“ (p
y (WO 9936443) (Dz) En este sentido, a continuacion me permito realizar un. anéii
comparativo detallado entre la informacién revelada en la presenta solicitud yf
ensenanzas brindadas por los documentos D1 y D2. ‘

I
X
)
l
.1‘
i
i
l

)
¢

N
N

En termmos generales, el documento D1 ensefia algunas caracteristncas '

mecanismo de enlace entre el sulfato de heparina y el coldgeno tlpa V, mostrando - q
dicha interaccién es mayor que la legrada con colégenas tipe I, I, III, Iv y A

fibronectina 6 laminina,- y concluyendo por 10 tanto que moléculas como la heparma son |

capaces de mediar en las intaracc:oneﬁ entm las células y el colageno tipo V.

o
N
i

Como parte; de los materiales utilizados durante la investigacién realizada -por”

| autores de D1 se menciona el empleo de conjugados heparina~biotina y sulfato

‘heparma biotina, destacando que dichos conjugados fueron obtemdos de acuerdo c:on

it
H

Teniendo en cuent:a lo anterior y tal como ha sido reconocido por ese Despachcu
la Resolucion N° 24573 y én el Concepto Técnico N® 1601 exped:do el 11 de Juliox

« 2008, la informacién ensefiada en el documento D1 no afecta de manera alguna
‘novedaci de la materia técmca tevelada en la presente invencnén, toda vez que- |

ii
]

o ) i

| a) En Dl se  ensefian conjugados. heparinavbuotina, ‘esto es, conjugad
B confarmados por mezclag complejas y- hetemgéneas de polnsacéndos t;
diferentes estructuras quimicasg (presenma de dnferentas unidadesi

moleculares.

i
i
it
i
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Contrario & esto, en el t;apituIo-:re_ivir'idicatorio de la Esfol'icit’ijd de patentéé';rrn
t

cuestién se revelan cadenas polisacaridas con estructura completamel
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monasacéridos, asi como de- diversos sustituyentas) y diferentes mjs’os ‘
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deﬁnida (ﬁgufa 1 de la reivmdu:aman 1), las cuales se encuentran enlazadass‘
' "‘ cava!enteﬁxenta a biotina v a ,un danvado de biotina por medio de uh grupo
o danammado‘ ] m“ en donde T representa un grupo egcégido entre: NH,
NH@(wO)[CHg]jN-P? 6 NHC(wm:ca;;gwuc:(m)[c:ﬁz]kun, Y,
Da acuerd«a Ccm las anseﬁanzaé cie Di, Ia biotina esté acoplada a los grupos
amino libres de Ia heparma xo del sulfato de heparina (pégma 7951 .
e coiumna :zquierda ~ ifneas 5 a' 9 del doaumanto D1), razén por a cual es
claro que segun Io descrita ain du:ha antenaridad el acoptamiento de la
‘ bmtina con las dxfemntes c:aclenas pahsacéridas que conforman ia heparma
{g se reahza de forma aleat:ona, asm es? dicha acoplamrem;o no se reahza en '
o una posicién deﬁnida dela hepa:\*ina. . o

o Por su parte, en ms pm;sacéridds de ia scahc;tud de patente en cuestxon, el
i ‘BﬂlaCQ con. biotma o con un derwade de la biotina se realiza en una posicién
Y " espmﬁca de la cadena polisacérida, més precxsamente sobre Ias posiciones
i ' ’ S "Ry Rz, R3 é Rs del grupa Pe, al <:ua% hace parte de !os novedosos compuestos
BelERE fpohsacérides revelados por el &oqcutante y es ans@ﬁado de manera explicita
en ia mivmchcacuén 1 de fa pmsent'e mvancién G L

. En c;ensecuencia, es claro' que la sohcjtud de patante en c:uegtufm presenta un
maquavoco t;arécter inventwa frente a laa an%eﬁanzas de! dac:umam;@ D1, cumpliendo a
3,'c:abahdad can las dispwimianes d@; novedad estabrwdas an el amcuia 16 de la Deeissén L

e

de patente en cuestaén, a ‘centmuaéién me permito‘
: 5 .
slgunente anéhsrs técmca. T e

‘ En pfrnar iugar hw‘ perm:tc seﬁalar ue de la atenta lectura del dacumento
Dl es claro ‘que dicha anterioridad $é ehcuentra Gnicamente dirigida & .
| enseﬁar que los ::cnjugadtw heparinanbmtma o sulfato de heparm&-biatma L
preaentan una alta aﬁnidad pcar e! calégeno tipo V adsorbido sabre?-
superficies solidas. En otras palabras, es claro que dicha anterioridad esté
diﬁgida a estudiar un tama”téc:nm eoniplatamente diferente al abordado por
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el solicitante de la invencidn en cuestién, razén por la cual es claro que la f‘ /
persona medianamente versada en la materia no encuentra en dicha ‘
anterioridad indicaciones técnicas que le sirvan de base para resolver el ;‘
problema técnico planteado por el solicitante, esto es, obtener compuestos J
con una Ec_gi_yi_gl_g_ci__ antitromboética vy anticoagulante. que sea faciimente
neutralizable mediante antidotos conocidos en el arte en cuestion,

|

. En conexién con el punto anterior, me permito sefialar de manera especifica’

que en el documento D1 j_g_s;g__iq_d;;gg o _§§w§glg_i§_ijg_9_y_g#!a.§,..._.mezs;,lgih_,
biotiniladas alli ensefiadas presenten propiedades.anticoagulantes, toda vez

Ay caga shrnn i o

que Unicamente se revelan ensayos de enlace con diversas protefnas‘;‘
Contrario a esto, en la solicitud de patente en cuestion se revelan novedosos
compuestos biotinilados que presentan propiedades antitromboticas (60%
de inhibicién de la trombosis de acuerdo con un modelo de trombosis
venosa). “

. Asimismo, el documento D1 tampoco ensefia o sugiere que la actividéd
bioldgica de los conjugados alli revelados pueda ser neutralizada mediante la
administracién de compuestos como la avidina o la estreptavidina. Por su
parte, es claro que el principal efecto técnico logrado por el solicitante de“la |
presente invencién fue obtener novedosos polisacaridos enlazados
covalentemente con biotina que se caracterizan porque presentan Lina
actividad antitrombética y anticoagulante que puede ser fécilmehte
neutralizada mediante antidotos como la avidina o la estreptavidina.

. De otro lado, me permito sefialar que la informacion técnica revelada en:; D1
no le sugiere de ninguna manera al experto en la materia llevar a cabb el
enlace de biotina o un derivado de la biotina sobre posiciones
especificamente definidas de los novedosos compuestos polisacér?idosf
revelados en la presente solicitud, es decir, no sugiere el enlace de biotina

sobre las posiciones Ry, Ry, Rz 0 R4 de la secuencia pentasacarida (Pe) de Iosf

polisacdridos de la invencion en cuestién por medio de un grupo denoArrti:‘hado;‘

“T-biot", en donde T representa un grupo escogido entre: NH,f

NHC(=0)[CH};NH 6 NHC(=0)[CH,};NHC(=0)[CH,]«NH. o

De lo anterior es claro entonces que la materia técnica revelada en la solicitud de
patente en cuestién presenta un inequivoco caracter inventivo con respecto;a las
ensefianzas del documento D1, cumpliendo a cabalidad con los requisitcps dfe
patentabilidad estipulados en los Articulos 16 y 18 de la Decisidn Andida
486 de 2000. ' |
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~Ahora bien, el documentcx 92 anseﬁa ba$icamente compuestos hexadecasacaridos
smtatmos de acuerdo con las astrueturas quimlcas I a V reveladas en las paginas 5y 6
de " dicha antenondad, - los cuales pres¢ntan propuedades antmoagulantas y

buchos pohsac:émdas se caracteﬁzan porque las unidades sacéridas que Ios
componen umcamenta comprenden sustltuyentes su!fato, metoxi y carboxi, esto es,’ no
poseen ningun grupo quimico que permita el tenlace con moléculas como la b:otma o}
~algdn dérivado de Ia biotma. ‘

l
i
{

De lo antermr es claro que el documento D2 ne énsefia mmpuestos pohsax:andos

enlazados caval@ntemente con la biotina 0 con un derivada de la biotina, razén por Ia
 cual las enseﬁanms de dmha anteruondad no afectan de ninguna manera la novedad de

la- materia técnica revelada en la solicutud da patente en. cuestion, tal como ha sido
_reconocido por ese Des;:acho en’ la Resoluc;mn N° 24573 y en el Concepto Técnico

 N® 1601 expedldo el 11 de Jullo de 2008. |

i :
. -

3 1.2, 1 Anélis:s dei mvel irwentwo de la prgsente solicitud frente a D2

De m:ro lado, ccm el énimo de demostrar ante - ese Daspacho que la materia

revelada en la sollcitud de patente en cue$t16n presenta un inequivoco cardcter °

inventivo frente a Ias enseﬁanzas del documehte D2, me permito reiterar que dlcha
anternondad NO enseﬁa y muaho menos sugiere una posibla biotinilacién de los_
polisacéridos alli ensaﬁadas, antre otras razones porque debido a la estructura quimica
de dichos pohgacéridos NO es: chibIe Iograr ia teaccidn de enlace entre la biotina y las
unidades sacaridas que los componen. B ' :

‘ Fos !

Lo antetior c:ovresponde a una prueba \ﬁrrefutable de que la materia técnica
revelada en la solicutud de patante en cuestlon presenta un inequivaco caracter
-inventivo con respecto a lag ensaﬁanzas del documento D2, toda vez que la peisona -
mednanamenta experta en la’ mateﬂa no encuantra en dicha anterioridad ninguna
indicacién técnica qua le sugiera la: estructura qunmnca de lcs compuestos revelados por
el solicitante en la prasente mvencidn, y mucho menos encuentra alguna indicacion

técnica que le hublera perm;tido predec:r el sorprendente efecto técnico alcanzado con

 dichos novedosos compuest@s, esto as, no habrra pedrda predecir que los polisacaridos

caractenzados estructuralmente porque presentan un enlace covalente con la biotina o
con un derivado de la bnotma da conformidad con la presente invencién, no solo
presentan una potente actiwdad farmacologica como agentes antitrombdticos 'y
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‘ .documentos Diy D2 como mecanismo para que fa parsana mednanament& versa;s
la materia hublera obtemdf: de manera  evidente los compuastos polisacandp;@ |
biotinilados con actividad antitrombética que se reivinducan en la presente soli¢jtud,
‘ atentamente me permito manifestar que de c:onfsrmidad con lo expuesto previaante_
'en el presente escrito es. absolutamente claro que; TR

| c:ual @s ewdente que fa materia técnica revelada en ta salicitud de patentfe en cu
presenta un Inequivoco carécter novedoso e inventivo frente a las enseﬁanzas de

ahttcoagul.ant@s, sino que adlcmnalmente presentan la ventaja de y:atzw.tlerl ser
- rdpidamente neutralizados por antidotas como !a awdma ola estreptawdina o

Ahora, ‘con respet:to a.la eventual combmaclén de las ensefianzas cle

L
I
D ,

"+ El documento D1 enseﬁa conjugados conformados POI‘ mezclas complgjas Y

haterogeneas de polisacarndos con diferentes estructuras  quimicas

diferentes - pes@s molet;ularas (heparina) gue  estén enlazadas a bioti ha a
través de los grupos amino libres ubnc:ados a lo largo de toda la estruc tura

quimica de dichos po!isacémdos, o cual resulta ser amphamente difereme

términos estructurales alo revelado en la smimtud de patente en cuestién .

i
.|i

s Adicionalmente, de acusrdo con los: autares de D1 dichos conjug

heparma blotma se caracterizan porque presentan un. af"nidad de enla‘

enseﬁa, sugiere o analiza las prapledades aﬂmccaagulantes Y antitromb

de los compuestos alli ensefiados. En otras palabras, el documento m

demuestra’ que los- conjugados heparina*biotma presentan actpndad
antltrombotica, Yoo ooy SRS R ar

s : . LT C : i
X . . . i L H DR 7
l

. Por su parte, si bien el documanto D2 enseﬁa pollsacéndos con act;ivldad
antitrombétma, la estructura de dichos compuestos NO permite lievar a|cabo
su biotinilacién, ‘toda vez que: las unidades sacéndas que los comfjonen

unicamente comprenden suﬁtituyentes sulfato, metoxi Yy carboxi que
permiten lagmn al enlazamiento con biotina o un denvado de la biotina

i !

Por lo tanto, ‘me perrr‘iito resaltar ante em ‘Desp&chc: : que la pgersonc _

medianamente versada en la materia técnica en” cuestién no ' podria obtenar

dos
¢ alta

; ticas

los
en

b4

en

no

no

lo

compuestos reveladas en la presente invencién a partir de la simple combinacnén de la

ensefianzas de los. documentos D;L y D2, asi como. tampoca habna ped:da predf

_ff

lo
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decumentos |:>1 y D2, c:umphendc) a cabalidad con !as dnsposicicnes de patentabilxdad

o estableczdas en log Articulos 16 y 18 de !ai Demsuon 486 cm 2000.

Fmalmente y con base en todo Io planteadm previamente considem necesario

resaltar que &l anélisis i:écmco realizado por ese Despacho no se ha enfocado de

nmguna manera en el momanto en que el sohcntahte de la invencién en cuestién

: planted el objativo de obtener nuevcs‘ farmacos, ~con actividad antitrombética y

anticoagulante fécilmanta neutrahzable mediant& antudotos conocidos en el arte, es

Eas decir, el saﬁor Examinador realmente ﬂe esta ‘teniendo en cuenta la imperiosa
; necasu:iad que axiste de aue el examen de pawntabmdad que ueve a cabo lo realice

hac;endo el esfuerzo intelectual de c:olc:carsé enla situacnén afrontada por el técnico con

| " conocimientos medms en la materia antes da qua ei solicitante de la presente invencién . .
. diera a conocer sua sorprendentes y ventajdsos hallazgas técnices.

De conformidad ‘con- los antermr% argumentos, me permcto senalar ante ese
Despacho que las aﬁrmaciones presantadas en la Resolucnén nmpugnada ‘carecen de
 toda relevanc:a y vaﬁdez para desvlﬁuar la é!tura invent:wa de la presente solicitud, tal
como me permito seﬁalar a contir;uacnén'

. » En la Resolucrén numera 24&73 se af‘rma que. "Es necesario mencionar gue
cuando e)' salicitante dice que Ia invenc!én proparciana compuestos de
férmuia (I), ,..‘.Ias auales no sa‘ Iim:tan simplementa a tener actividad
antmoagulante, .sino au& sorprendeptemente paseen la caracteristics técnica
“de ser répidamenm neutrahzab/es" | mn avidina, se estd caracterlzando & Ias
compuestos de férmuia (I), por una pmp:edad intrinseca, més no por su

estructura: quimic:a, ya que un. compu%to dabe ser caracterizada por sus
caracterf$tma$ estructurales" G ‘

En respuesta a I(: anterior me parmito aciarar ante ese: Despacho qua fa
prasente sollcitud se enc.uentra exduswamante dinglda a  proteger
compuestos c:on astmcturas quumicas deﬁnidas, hecho que puede

cormborarse facilmenta a travea de la - sample lectura del c;apitulo

reivmdicatorio de la scﬁc:itud de patenta en cuestion. En este sentido me

permito manifastar entcmces que la presente soiicitud de ninguna manera se
encuentra dimgida a. proteger compuesto$ caracterizados par alguna
; pmpiedad mtrfnmca, tal eomo erromamante ha sido expuesto por ese.
. Despacho en 1a Resaluciora N° 3,4573 y en el Canceptca Tecnico N® 1601
| éxped:do el 11 de Juho de 2008
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» De otra parte, en la Resolucion impugnada se afirma que: "...es /mport/ante/

Dicho lo anterior, es evidente que la presente solicitud cumple a cabalidad“
con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el Articulo 14 de la /
Decision Andina 486 de 2000, toda vez que se reivindican compues‘tos“‘
definidos completamente a partir de su estructura quimica y que resultan ser)
nuevos, inventivos y con aplicabilidad industrial. /
| |
Ahora bien, resulta asi mismo de gran importancia resaltar que durante e‘
examen de patentabilidad de un solicitud, y més especificamente durante e
estudio del nivel inventive, resulta imprescindible tener en cuenta Ia§
caracteristicas que le confieren al producto o al procedimiento reivindicadfb
un efecto técnico que no habria podido ser deducido de forma evidente por
la persona medianamente versada en la materia a partir de las enseﬁanzafs
que conforman el arte previo, y que por ende representa un claro avance sﬁn
el estado de la técnica en cuestién. ‘,

Por lo tanto me permito sefalar ante ese Despacho que el hecho de que ll:s
novedosos compuestos revelados en la solicitud de patente en cuestion ,;;e
caractericen porque su actividad antitrombética y anticoagulante puede sJer
répidamente neutralizada mediante antfdotos como la avidina o ;la
estreptavidina, representa una prueba inequivoca del nivel inventivo de;" la
invencién, mas de ninguna manera puede ser entendido como una raﬁén
para afirmar que los compuestos reivindicados se encuentran caractenza?los

por sus propiedades intrinsecas. |

En consecuencia, de la manera mas atenta me permito solicitar a éase
Despacho la reconsideracion de las objeciones realizadas a éste
respecto, toda vez que desconagcen completamente el alcance, ob#eto |
e importancia de la invencién denegada. | /

recordar que es conocido en el arte la alta afinidad entre biotina y avidlna, /O/
cual permite esperar que un polisacdrido biotinilado como el reclamado,‘
presente esta afinidad". / ‘!

f |
. J ‘
Frente a éste particular inicialmente considero relevante sefalar qbe
mismo solicitante es quien ha mencionado en la descripcién de la quncn +
que la avidina y la estreptavidina son protefnhas tetraméricas que poseen un¢
b
r

afinidad fuerte por la biotina (pégina 5 de la descripcién). ' ‘
|
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Sin embargo, el hecho de que en el estado de la técnica fuera conocida dicha
afinidad no hace que los compuestos revelados en la solicitud de patente en
cuestién sean evidentes para la persona medianamente versada en la
materia, toda vez que dicha persona experta no habria podido predecir de
manera alguna, por ejemplo, que los polisacaridos revelados luego de
enlazarse covalentemente con la biotina presentaran una actividad eficiente
como agentes antitromlp;')ticos y anticoagulantes, asi como que la biotina
mantuviera su ”a‘ﬁﬂidéd'por moléculas como la avidina o la estreptavidina.

En este sentido me permito reiterar ante ese Despacho que de acuerdo con
las disposiciones del Manual Andino de Patentes, durante el estudio del nivel
inventivo de una solicitud el Examinador debe realizar el esfuerzo intelectual
de colocarse en la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con
conocimientos medios en la materia en un momento en que la invencién no
era conocida, es decir, antes de la invencién®, algo que de manera evidente
no ha ocurrido en el caso que nos ocupa si se tienen en cuenta las razones
técnicas dadas por ese Despacho para desvirtuar el nivel inventivo de la
solicitud de patente en cuestion.

» Por dltimo, me permito destacar que en la Resolucién N° 24573 se
establece que: "Para un experto en la materia era obvio incluir los
polisacaridos de D2 en cambio de la heparina en el complejo heparina-
biotina de D1, para lograr polisacéridos biotinilados con actividad
antitrombética.”

En respuesta a lo anterior me permito resaltar una vez mas ante ese Despacho
que la estructura quimica de los polisacdridos ensefiados en el documento D2 no
permite llevar a cabo un proceso de biotinilacién, toda vez que dichos polisacéridos
Unicamente presentan a lo largo de sus unidades estructurales sustituyentes metoxi,
etoxi y carboxi, los cuales no permiten el enlazamiento de la biotina o de un derivado
de la biotina.

Lo anterior representa una prueba irrefutable de que una persona medianamente
versada en la materia no habria podido obtener los compuestos revelados en la
presente solicitud a partir de la combinacién de las ensefianzas de los documenfos Dly
D2, tal como erréneamente lo afirma ese Despacho en la Resolucién N° 24573.

! SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de
patentes de invencién en las Oficinal de propiedad industrial de los Paises de la Comunidad
Andina; Lima, Perd: 2004, Pdgina 78,

11
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Por lo tanto, atentamente me permito manifestar que la afirmacién bajo estudio

carece de toda relevancia técnica y no constituye un argumento técnico para desvirtuar

la patentabilidad de la invencién en cuestion.

Finalmente, d‘éf‘ia manera mas atenta me permito resaltar ante ese Despacho que
la solicitud de patente en cuestion ha sido aceptada hasta el momento por las Oﬁcinas

de Propiedad Intelectual de los siguientes paises:

. N° PATENTE Y . N° PATENTE Y
PAIS FECHA DE PAIS FECHADE
CONCESION CONCESION
10-0891388
Albania AL/P/07/2493 Corea del sur 03
29-09-2007 25-03-2009
- 005133
Armenia 005133 Kazajstan 1o.
30-12-2004 ] 30-12-2004
' 1322673
Argentina AR 030774 B1 Liechtenstein -09-
rg 31-08-2007 29-09-2007
i 1322673
Austria 1322673 Lituania _09-
29-09-2007 29-09-2007
1322673
Australia 2001291950 Luxembur o _ -
14-06-2007 9 29-09-2007
' ' 1322673
Bélgica 1322673 Letonia \-00-
g 20-09-2007 29-09-2007
1322673
Bielorrusia 005133 Ménaco _009-
30-12-2004 29-09-2007
R 902667
Suiza 1322673 Macedonia ~00-
29-09-2007 29-09-2007
- 235240
China Z1.01816158.8 México 03
11-01-2006 27-03-2006
| | 1322673
Chipre 1322673 Holanda T00-
P 29-09-2007 29-09-2007
o 524472
Alemania 60130669.4 Nueva Zelanda 09
55-09-2007 10-02-2005
003558
Dinamarca 1322673 Perd -05-
29-09-2007 31-05-2004
- 1322673
Ecuador PI-08-1921 Portugal _00-
10-04-2008 g 29-09-2007
| 1322673
Estonia Por determinar Rumania 29-09-2007
17-04-2009

12
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" los méritos de patentabmdad de una solicitud,

Ante todo, es preclso seﬁalar que con la mformacién mencionada

o anteriormehte de ninguna manera pretendo desconocer la independencia de la

- que goza la Supermtandem:la de Industna Yy C‘:amercio al momento de analizar

de acuerdo con las
disposiciones dal convenio de Parls para Ia protecmén de la propiedad

o industhal, Lo

7
i.

Sin embargo, sﬁ consldem da gran nmporténcia resaltar el hecho de que la materia

i técnica revelada en la sohcitud de patente gn cuestiéh ha sido catalogada como
-hovedosa, inventiva e industrualmente aplicable ’por lt;as Examinadores de las Qficinas de
. Propuedad Intelectual de los pauses y regiones: prﬁewamente mencnonados, entre los que
- ge cuentan Ecuador y Per(?, esto es, palses qua hacen parte de la Comunidad Andina
‘de Naciones Y que por lo tanto comparten con Colambla la misma legislacién en materia

de patentes, hecho que evidentemente representa un claro indicio de que la materia

| técnica revelada en la solicitud de patente negada por ese Despacho cumple a cabalidad
‘con los requisitos de’ patentabilidad establecido& en 1a Decusion 486 de 2000,

|
i
|
i
s
‘

T 2 Cepuas slmples de los tutulos de c:oncasion No 3558 expedldo por Ia Indecopl y No. PI 08-1921

EXpedldQ por el IEPIL se anexan al presante memorial. |

i " 13
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“importancia que adquiere, -como parte del proceso de estudio de una sohcntud e

, parta del Examinador encargado del caso.

Visto lo antermr, me permito poner en consideracion da ese Despacho la espec al

patente llevado a cabo por los Examinadores de fa Superintendencia de Industrg;a y
Comercio-, el hecho de que en otras Oficinas de Propiedad Industrial de la Cornuni:d d
Andina se hayan réconocido los méritos de patentabilidad de la presente solicitud, toda
vez que resulta de vital importancia la necesidad de evitar a toda costa que la dec:i‘;si én
de reconocer o hegar un privilegio de patente recaiga en apreciaciones personales or

caracterizan de manera sorprendente por presantar una actlvidad antltrombéti y

yuede ser répidamente neutralizada por antidotos como la awd;fa o
la estreptawdma, hecho que de manera evudente resulta ser un importante avance en el
estado de la técnica.

Asimismo, se ha demostrado que la persona medianamente expeita en la méi eria
no habria podido obtener dichos compuastos a partir de las ensefianzas d$ los
documentos D1, D2 o la_combinacién de. éstos, asi como tampoco habria ppd:do
predecir que dichos novedosos compuestos se caracterizaran por pres_‘e;_ng@;;l,g_gmgf_m_

_gé_g@mn@mgggm@mm@f?' o

Por lo tanto, €s claro que la presente invencidn si posee el nivel inventivo
requerido por la Desicién Andina 486 de 2000 con respecto & las ensefianzas d% las
referencias citadas, y por lo tanto dicha solicitud es clara mereczedcbra del pnvnleglo de
patente solicitado. ' ‘

7.  En consecuencia, atentamente solicito a ese Despacho considerar los argun‘\Tntos
expuestos anteriormente y revocar la Resolucién nimero 24573 impugnada,

8. El documento que acredita mi calidad de Representante Legal en Begoté para
asuntos relativos a la Propiedad Industrial de la sociedad peticionaria, fue prese tad
con mi memorial de 14 de Febrero de 2005. Sin ambargo, adjunto remito opi'
auténtica del mismo, ‘
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Mi direccién es Calle 72No. 5-83, Piso 69., Bogotd D.C., Colombia. |

Del Sefior Superintendente,
CIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

Nogém 41 DL cﬁua, DE B
AMENTO DE Cunpy,
BLICA DE GOy

: g ; L\ : “\_“‘v
WXL o)

10 41 EM PROPIEDAD /
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TRADUCCION OFICIAL No.437/04 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN FRANCES,
EL CUAL PARA SU IDENTIFICACION SE SELLA CON EL SELLO DEL
TRADUCTOR. ESTA ES UNA TRADUCCION OFICIAL EFECTUADA EL DIA 21 DE
DICIEMBRE DE 2004 POR JEAN-JACQUES TURPIN, C.E.. 193849 DE BOGOTA,

TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION No. 2680/91 DEL

19 DE DICIEMBRE DE 1991, EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA DE
COLOMBIA,

‘Autenticaciones que se hallan a continuacion de un documento de poder conferido

en francés y espafiol por SANOFI-AVENTIS, domiciliada en 174, avenue de France,
FR-75013 PARIS y otorgado a los Doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO

TAMAYO yio IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, todos domiciliados
en Bogotd, Calle 72 No. 5 - 83, 6° piso.

Dado en Paris, el 29 de Noviembre de 2004. Firma ilegible de la Sefiora Elizabeth

 FHOURET-LEMAITRE, Directora Patentes.
"+ ~Sello: SANOFI-AVENTIS, 174, avenue de France, 75013 PARIS — FRANCIA ~ 395
030 844 RCS PARIS.

Legalizacion de la firma de la Sefiora Elizabeth THOURET-LEMAITRE por el Sefior.

Alain KOENIG, Notario en Paris. Firma ilegible del Notario, .

Sello seco: Alain Koenig - Notario en Paris ~ Tribunal Superior — Reptblica Francesa.

APOSTILLA

ERRAE T ‘v—-“'“’e
_ sy, L0 w oo
1. - Republlca Francesa

El presente documento publico e wmmmﬁ

ew

2. - ha sido firmado por el Sefior Alain Koenig
' irduccion Ofickal N, 4 3%/4

IEAN » JACQUES H. TURPIN'
frnducpr L] lnﬁw: Oficial

R e L




Dado el 3 de diciembre de 2004. Sello seco: Alain Ké&ij

3. - obrando en calidad de Notario
4. - - con sello de su Notaria
CERTIFICADO
5.- EnParis 6.- ElL08 de diciembre de 2004
7. -  Por el Procurador General ante el Tribunal Superior

8.- Bajo el nUmero 143338/2004
9. -  Sello: Tribunal Superior de Paris — Republica Francesa.

10. - Firma ilegible.

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Legalizacion por parte del suscrito Notario de la firma de la Sefiora Elizabeth
THOURET-LEMAITRE quien desempeiia el cargo de Directora de Patentes de la
compania sanofi-aventis, una sociedad legalmente constituida. y existente de
acuerdo con las leyes de Francia, domiciliada en Paris, Francia. Ademas, dicho
Notario certifica que el signatario, segun las leyes de Francia, tiene facultad para
otcn‘gaauAr el presente documento. ’
&l susérito Notario ha visto los Estatutos de incorporécic')n firmados en Paris, Francia,
con fecha del 16 de septiembre de 2004 y certifica que; de conformidad con la

legislacién de dicho pais, la anterior declaracién juramentada es prueba suficiente de

A o S M
que los hechos sobre que ella versa son ciertos o verdaderds,d& R RESSTE

FroTaG A GOt BL CRGINAL]

o sft gy

Tribunal Superior ~ RepUblica Francesa.

UAN MANUEL
REAY

traduccidn Olficial Ne,
IEAN » JACCRIES #. TURPRN
Iracucior & fnidmprete Oficial

FRANCES - ESPAROQL

2 &:ﬁi&. No. 2680/91
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APOSTILLA

(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. - Republica Francesa

El preéente documento publico

2. - ha sido firmado por el Sefior Alain Koenig
3.- obrando en calidad de Notario
4, - con sello de su Notaria
CERTIFICADO
5.- EnParis 6. - E! 08 de diciembre de 2004
7.~  Por el Procurador General ante el Tribunal Superior : . =

8.- Bajo el nimero 143337/2004

8. -  Sello: Tribunal Superior de Paris — Republica Francesa.

10.- Firma ilegible.

Es traduccion fiel y completa de la cual se deja copia en los archivos de esta oficina

para confrontacion y a la cual me remito. 4 -3 /
Traduccion oficial No. 437/04. Tt 11, TOR! 7/04
Traductor: Jean-Jacques Turpin. FRANGES " gspmm

Bogota, D.C., 21 de diciembre de 2004. Ron. Mifsici N, 268017,
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LLOREDA ylo GUSTAVO TAMAYO
. SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ para
‘: 3

_baje firmados,

oanofiwAventis, una sociedad organizada y

wistente bajo las leyes de Frandia

o r(r } “
cf !) “m oage France
FwaOlB Paris

nombramos por el prasente a ALICIA LLOREDA v/o
GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA
yio CMRIQUE ALVAREZ, domiciliados en Bogota,
Coloinbia, con oficines on dicha ciudad, Calle 72 No.
5-83, piso Bo., nuzctros representantes legales vy
vordaderos en Bogota, con facultades para recibir
nolificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudicizles, con ¢ fin de dar cumplimiento al
paragrafo 10. del articulo 543 del decreto 410 de
1971

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO

TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE -

ALVAREZ, 0 los apoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especialmente facultados para
representarncs ante las autoridades colombianas,
administrativas, judiciales o de policia, en todos los
gramites relativos a la propiedad industrial, a cuyo
cto les facultamos para dar ante dichas
“toridades todos los pasos necesarios al objeto

..dicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos y presentar  desistimientos; formular

scripciones, enmiendas, limitar ol alcance de las

licltudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar  cancelaciones, renunciar total o
parciaimente a los registros, abonar todos los
impuestos vy cuotas y efectuar fodo otro pago
delerminado por la ley; recibir todos los documentos
y valores, dando el descargo rospectivo; tlenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros intereses; vy en caso de producirse
oposicion, pasando los antecedentes a los
tribunales, quedan facullados para tomar
internvencidn como demandantes ¢ demandados ante
los jueces que sean competentes, pudiendo transar,

someter a &rbitros, desistir, perciblr y apelar, con

godas las demds facultades que resulten necesarias,
P por ¢l presente declaramos desde ahora valido y
eno cuanto dichos representantes y/o los

" apoderados que cualquiera de ellos nombre hicieren

&n nuestro beneficio.

facuitamos a los doctores ALICIA
y/o IGNACIO

Asimisime,

olicitar en la Oficina de Prop dad industrial la
trotocolxzacaon de este docun)e to y de cualquier
oder que cualquiera de eﬂys otorgue a nombre
nuestro /

ra

Dado y firmado Paris / aiyr certification

l“’sna/lﬂ e b aitie

swﬁohwuve

385030844808 "“'

Vir pour C@d{f/r',ghon

:ulwe
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-
ol o Komepg |
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otre profit.:

Nous, soussignés
sanofi-aventis
domiciliés a

174 avenue de France

FR-75013 PARIS

par le présent document désignons ALICIA
LLOREDA etlou GUSTAVO TAMAYO etlou
IGNACIO SANTAMARIA st/ou ENRIQUE ALVARELZ,
domiciliés & Bogotd, Colombie, dont le cabinet est
situé dans cefte ville, Calle 72 No. 5 ~ 83 (6° piso)
comme nos représentants légaux et véritables a
Bogota, habilités & recevoir des notifications et a
nommer des fondés de pouvoirs judiciaires ou
extrajudiciaires, aux fins d'exécution du paragraphe
1° de l'article 543 du Décret 410 de 1971.

Maftres ALICIA LLOREDA et/ou GUSTAVO
TAMAYQO etiou IGNACIO SANTAMARIA et/ou
ENRIQUE ALVAREZ ou tout fondé de pouvoirs
désigné par eux, seront spécialement autorisés &
nous représenter devant les auforités colombiennes
administratives, judxcaalres ou policiéres, dans toutes
les démarches lides a la Propriété Industrielle. A cet
effet, nous les autorisons a effectuer devant ces
autorités toutes les démarches nécessaires en vue
de l'objet indiqué; déposer des sollicitudes, des
déclarations, des réclamations, des recours et
présenter des désistements; formuler des
descriptions, des amendements, limiter la portée des
sollicitudes, déposer des oppositions et interjeter des
appels; instaurer des radiations, renoncer totalement
ou partiellement aux enregistrements, payer toute
taxe et quote-part et effectuer fout autre paiement
établi par la loi; recevoir tous documents et valeurs,
en donnant la quittance respective; satisfaire 4 toute
autre condition requise et prendre, enfin, toutes les
mesures qu'ils jugeront nécessaires en défense de
nos intéréts; et en cas d'opposition, en produisant les
antécédents aux ftribunaux, ils seront autorisés a
intervenir en qualité de demandeurs ou de
défendeurs devant les juges compétents, et pourront
effectuer des transactions, soumettre & arbitrage, se
désister, percevoir et faire appel, avec toutes les
autres facultés nécessaires, et par le présent
document nous déclarons dés maintenant valable et
ben tout ce que lesdits représentants et/o( fondés de

. pouvairs* désignsE LA IS ST Su:fReent en

> UE BOGOYA, HAGS COMETAG o LA
. ;-xz{mmcomn ;:omcm LI 'G'"AL{.
2 QUE K TENIDGIA 17 v s 1a

8§ ne

De mémaboasansigons

& solliciter & I'g mp:e lndustnelle'que le
Rrésent docum;e ik m Joir qus| l‘if‘n;dﬁgtre eux
concédera en hotra,nom, Soll déposé ay rand des
minutes. TR

Fait et signé a ?PVQLS e _&MB\Q_

Bvets / Patent Dlractor
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T CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Estado de
Condado de
Hoy 3 de Dictlembre de 200 4, comparecio
E. Thouret Lemaitre , aquien conozco y
de quien ma consta que firmé el anterior documento,
y quien debidamente juramentado declaré y dijo que
& es 'ivector de Patentes

de <ano fi- Averdes

ja compafifa nombrada en
el documento que antecede, una sociedad
debidamente organizada y existente conforme a las
leyes del Estado de Francia , Estados
Unidos de América, domiciliada en la ciudad de
Rt U = Condado de

Francla {ss

Pay

‘Estadode “wanctq . Estados Unidos de
América, legalmente constituida para un perfodo de
duracién que aln no ha terminado, que ejerce su
objeto social; conforme a las leyes del Estado  de
, Estados Unidos de Ameérica;

piue el declarante estd autorizado por dicha

~-Compafia para conferir este poder, que el sello

sstampada por él al pie de tal poder, en nombre y en
representacién de la expresada Compafiia, es el
sello oficial de elia; y que el objeto para el cual se

#onfiere este instrumento estd comprendido dentro
| T del de la sociedad.

El suscrito Notarlo ha visto los Estatutos de
incorporacion firmados en  Qrs . ,
Estado de Tvancia. . con fecha 6D ¢ 2oy |y
certifica que de conformidad con la legislacion de
dicho Estado la anterior declaracion juramentada es
prueba suficiente de que los hechos sobre que ella
versa son ciertos o verdaderos, de lo cual da fe.

Notary Public (Notario Pablico).

CERTIFICAT NOTARIAL (SOCIETE)

Etatde __ (0 Apce

Comté de
Aujourd'hul, ___ 3 decowmNe 200,  a
comparu devant moi _¢ . ST AT TR

. dont je connais l'identité et dont je fais foi
quil s'agit de la personne ayant signé le document ci-
dessus et qui, dans une déclaration dlment faite
sous serment, a déclaré étre le _ Pabent Direche
de la société nommée dans le document qui
précéde, une société diment organisée et existant
selon les lois de I'Etat de ___grANCE __
, Etats-Unis dAmérique, domiciliée dans la
PARs, ,comtéde

ville de

Etatde VY (ance , .
légalement constituée pour un durée n'ayant pas
encore terminé et exergant son objet social;
conformément aux lois de 'Etatde __ Ty rncd

. : que le déclarant est
autorisé par cette société a conférer le présent
pouvoir; que le sceau apposé par lui au pied du
présent pouvoir, au nom et en représentation de la
société précitée, est bien le sceau officiel de cette
derniére; et que ['objet pour lequel est conféré le
présent instrument est compris dans celui de la
société.

Je, soussigné le Nofaire, au vu des statuts de la

sociétésignésa __(“& S ., Etat de
Tronce _en date du |6 & otcma-
e ( 200d. | certifie que conformément &

la législation de cet Etat, la déclaration sous serment
ci-dessus est une preuve suffisante que les fails sur
lesquels elle porte sont certains et véritables, ce dont
je fais foi.

Notaire public
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Registro de la Propiedad Industrial

Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias

TITULO N° 3558

La Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologfas del Indecopi certifica que por
mandato de la Resolucion N° 000649-2004/0IN-INDECOPI de fecha 31 de mayo de
2004, ha quedado inscrita en el Registro de Patentes de Invencion, la siguiente

invencion:

* NUEVOS POLISACARIDOS DE  ACTIVIDAD
ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO
MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA
O UN DERIVADO DE LA BIOTINA

Denominacidén

Clasificacion v CO8B 37/00; AB1K 31/715
Solicitud 1 000852-2001
Fecha de Presentacién : 21 de setiembre de 2001

Fecha de Prioridad : 22 de setiembre de 2000
AKZO NOVEL N.V.; SANOFI-SYNTHELABO

Titular

Paises Paises Bajos; Francia

Inventores PHILIPPE DUCHAUSSOY; JEAN-MARC HERBERT;
MAURICE PETITOU; PIERRE SAVI

Vigencia 21 de setiembre de 2021
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Direccién Nacional de Propiedad Industrial

TITULO No. PI 08-1921

Cumplidos los requisitos previstos en la normativa vigente sobre Propiedad Industrial y
de acuerdo con lo dispuesto en la Resolucién No 08-513 IEPI DNPL DP., emitida el
10 de abril del 2008, se expide el presents TITULO y se lo inscribe en los folios
ntmeros 051 y 052 del Libro Protocolo Patentes del afio 2008 que acredita la
proteccién por el tiempo «de VEINTE AROS, contados a partir de la fecha de
presentacién de la solicitud de la PATENTE DE INVENCION, detallada a continuacién:

NUMERO DE SOLICITUD: SP 03-4514 PCT
FECHA DE PRESENTACION: 14 de marzo del 2003
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de septiembre del 2001
DENOMINACION: NUEVOS POLISACARIDOS DE
. ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA
QUE PRESENTAN POR LO

MENOS UN ENLACE
COVALENTE CON LA BIOTINA O
UN DERIVADO DE LA BIOTINA

CLASE INTERNACIONAL: C08B37/00, AB1K31/715

SANOFI-AVENTIS.

TITULAR:
DOMICILIO DEL TITULAR: 174, Avenue de France, FR-75013
. Parls, Francia.

INVENTORES: DUCHAUSSQY Philipe, HERBERT

. Jean-Marc, PETITOU Maurice,

SAVI Pierre.
TTTTTTTTTAPODERADO: T T T UDRRednge Bermeo

FECHA DE CONCESION: 10 de abril del 2008

FECHA DE VENCIMIENTO: 20 de septiembre del 2021
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DESCRIPCION SUMARIA:

Polisacaridos sintéticos de actividad antitrombética y sus sales farmacéuticamente
aceptables caracterizados porque presentan por lo menos un enlace covalente con la
biotina o un derivado de ia biotina. ' .

REIVINDICACIONES ACEPTADAS: ONCE k)

Reivindicaciones 1 a 8 y 10 presentadas el 25 de octubre del 2006.
Nuevas reivindicaciones 9 y 11 presentadas el 30 de julio del 2007.

Quito, 26 de mayo del 2008

ING. MA AJAL AGUIRRE

Directora deYa Unidad de Gestién de Patentes

El presente titulo se firma por delegacién de la Directora Nacional de Propiedad

Industrial mediante resolucion No. 035-2007 de fecha 08 de octubre del 2007,
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion & U 93 15,
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/03-023214

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY 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 Resolucién 24573 del 18 de mayo de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio negd el privilegio de patente de
invencién a la creacién denominada: ‘POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD
ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE
COVALENTE CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA'.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 16 de junio de 2009
bajo el nimero 03 023214 00014 0000, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su
calidad de apoderada de la sociedad SANOFI-AVENTIS, interpuso recurso de
reposicion contra la decisién contenida en la citada resolucion, con el objeto de
que se revoque y, en su lugar, se conceda el privilegio de patente solicitado.

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

Argumenta la recurrente que:

“Tal como ha sido ensefiado en la memoria descriptiva proporcionada por el
solicitante, el problema fundamental abordado en la presente invencién consiste
basicamente en la necesidad de obtener compuestos con actividad antitrombdtica y
anticoagulante que puedan sin embargo ser neutralizados facilmente mediante los
antidotos conocidos de la heparina o de los HBPM.

En este sentido, el estado de la técnica anterior ensefiaba, por ejemplo, compuestos
oligosacaridos con la capacidad de inhibir selectivamente el factor Xa de la
coagulacién (patentes EP 84989 y EP 529715), asi como compuestos
oligosacaridos capaces de inhibir la trombina y el factor Xa por medio de la
activacion de la antitrombina il (patentes WO 98/03554 y WO 89/36443).

Desafortunadamente, dichos compuestos con actividad antitrombotica y
anticoagulante conocidos previamente en el estado de la técnica se caracterizan
porgue ho pueden ser faciimente neutralizados con los antidotos de la heparina o
de los HBPM, lo cual resulta ser un serio inconveniente debido a que la detencién
de la actividad anticoagulante de tales compuestos puede ser requerida como
resultado de cualquier circunstancia que implique el desencadenamiento de una
hemorragia.

Sin embargo, el solicitante de la invencion en cuestion ha obtenido unos novedosos
compuestos polisacaridos caracterizados estructuraimente porque presentan un
enlace covalente con ia biotina o con un derivado de la biotina, y los cuales de
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Fax: 5870284, Linea 018000-9101865

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION U U Y3 | B!
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/03-023214

manera sorprendente no solo presentan una potente actividad farmacologica como
agentes antitrombéticos y anticoagulantes, sino que adicionaimente presentan la
ventaja de poder ser rapidamente neutralizados por antldotos como la avidina o la
estreptavidina,

De manera especifica, y tal como ha sido reclamado en las reivindicaciones 1a 10
actualimente presentadas, en la presente invencion se revelan compuestos
polisacaridos que presentan la siguiente estructura quimica general: ...(ver folio
390) donde los posibles significados de las variables Ry, n h y Pe se encuentran
definidos inequivocamente en la reivindicacion 1 de la solicitud.

La actividad antitrombética de dichos compuestos, asi como la posibilidad de que tal
actividad sea neutralizada mediante avidina o estreptavidina fue estudiada por el
solicitante mediante un modelo de trombosis venosa descrito en el articulo cientifico
J.M. Herbert et al.,... el cual demostré que una concentracién entre 0,1 y 30
mmol/kg de los compuestos polisacéridos de la solicitud en cuestion permiten lograr
una inhibicién cercana al 60% de la trombosis, y que una concentracion de avidina
correspondiente a una relacion molar de 1 a 1000 con respecto a los polisacaridos
reducen en mas de un 50% el efecto antitrombébtico generado por dichos
compuestos.

Ahora, tal como se analizard mas adelante en el presente recurso, la sorprendente
actividad farmacol6gica mostrada por dichos novedosos compuestos representa
una prueba inequivoca de las ventajas técnicas logradas por el solicitante frente a
las ensefianzas del estado de la técnica anterior, y por lo tanto, del cardcter
inventivo de la materia revelada en la presente solicitud de patente.”

Con relacion a jos antecedentes citados por la Oficina considera la recurrente:

“En términos generales, el documento D1 ensefia algunas caracteristicas del
mecanismo de enlace entre el sulfato de heparina y el colageno tipo V, mostrando
que dicha interaccién es mayor que la lograda con colagenos tipo ), I, il IV, Vy Vi,
fibronectina o faminina y concluyendo por lo tanto que moléculas como fa heparina
son capaces de medir en las interacciones enfre las céluias y el colageno tipo V.

Como parte de los materiales utilizados durante la investigacion realizada por los
autores de D1 se menciona el empleo de conjugados heparina-biotina y sulfato de
heparina-biotina, destacando que dichos conjugados fueron obtenidos de acuerdo
con el método de Orr (pagina 7951 —columna izquierda- lineas 5 a 9 del documento
D1). :

Teniendo en cuenta lo anterior y tal como ha sido reconocido por ese Despacho en
la Resolucion N° 24573 y en el Concepto Técnico N° 1601 expedido el 11 de Julio
de 2008, la informacion enseflada en el documento D1 no afecta de manera alguna
la novedad de la materia técnica revelada en la presente invencion, toda vez que:

a) En D1 se ensefian conjugados heparina-biotina, esto es, conjugados formados
por mezclas complejas y heterogéneas de polisacaridos con diferentes estructuras
guimicas (presencia de diferentes unidades de monosacaridos, asi como de
diversos sustituyentes) y diferentes pesos moleculares.

Contrario a esto, en el capltulo reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestion
se revelan cadenas polisacaridas con estructura completamente definida (figura 1
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de la reivindicacion 1), las cuales se encuentran enlazadas covalentemente a
biotina © a un derivado de biotina por medio de un grupo denominado ‘T-biot', en
donde T representa un grupo escogido entre: NH, NHC(=O)[CH:LNH ¢
NHC(=O)[CH,LNHC(=0)[CH:]«NH; y

b) De acuerdo con las ensefianzas de D1, la biotina esté acoplada a los grupos
amino libres de la heparina 0 del sulfato de heparina (pagina 7951 —columna
izquierda- lineas 5 a 9 del documento D1), razén por la cual es claro que segun lo
descrito en dicha anterioridad el acoplamiento de la biotina con las diferentes
cadenas polisacaridas que conforman la heparina se realiza de forma aleatoria, esto
es, dicho acoplamiento no se realiza en una posicién definida de la heparina.

Por su parte, en los polisacéridos de la solicitud de patente en cuestion, el enlace
con biotina o con un derivado de la biotina se realiza en una posicion especifica de
la cadena polisacérida, mas precisamente sobre las posiciones Ry, Rz, R 6 R, del
grupo Pe, el cual hace parte de los novedosos compuestos polisacaridos revelados
por el solicitante y es ensefiado de manera explicita en la reivindicacion 1 de la
presente invencion,

En consecuencia, es claro que la solicitud de patente en cuestion presenta un
inequivoco caracter inventivo frente a las ensefianzas del documento D1,
cumpliendo a cabalidad con las disposiciones de novedad establecidas en el
articulo 16 de la Decision Andina 486 de 2000."

Luego, bajo el subtitulo de “Analisis del nivel inventivo de la presente solicitud
frente a D1" sefiala la recurrente que de la atenta lectura del documento D1 resulta
claro que dicha anterioridad:

“(...) se encuentra tnicamente dirigida a ensefiar que los conjugados heparina-
biotina o sulfato de heparina-biotina presentan una alta afinidad por el colageno tipo
V adsorbido sobre superficies sélidas. En otras palabras, es claro que dicha
anterioridad esta dirigida a estudiar un tema técnico completamente diferente al
abordado por el solicitante de la invencién en cuestion, razén por la cual es claro
que la persona medianamente versada en la materia no encuentra en dicha
anterioridad indicaciones técnicas que le sirvan de base para resolver el problema
técnico planteado por el solicitante, esto es, obtener compuestos con una actividad
antitrombotica y anticoagulante que sea facilmente neutralizable mediante antidotos
conocidos en el arte en cuestion.

En conexién con el punto anterior, me permito sefialar de manera especifica que en
el documento D1 no se indica o se sugiere que las mezclas biotiniladas alli
ensefiadas presentan propiedades anticoagulantes, toda vez que unicamente se
revelan ensayos de enlace con diversas proteinas. Contrario a esto, en la solicitud
de patente en cuestibn se revelan novedosos compuestos biotinilados que
presentan propiedades antitromboéticas (60% de inhibicion de la trombosis de
acuerdo con un modelo de trombosis venosa)..." (ver folio 393) '

Con relacién al antecedente D2 (WO 9936443) expone la recurrente:

“(...) ensefia basicamente compuestos hexadecasacaridos sintéticos de acuerdo
con las estructuras quimicas | a V reveladas en las paginas 5 y 6 de dicha
anterioridad, los cuales presentan propiedades anticoagulantes y antitromboticas.
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Dichos pofisacéridos se caracterizan porque las unidades sacéridas que los
componen Unicamente comprenden sustituyentes sulfato, metoxi y-carboxi, esto es,
no poseen ningln grupo quimico que permita el enlace con moléculas como la
biotina o algun derivado de la biotina.

De lo anterior es claro que el documento D2 no ensefia compuestos polisacaridos
enlazados covalentemente con la biotina o con un derivado de la biotina, razén por
la cual las ensefanzas de dicha anterioridad no afectan de ninguna manera la
novedad de ia materia técnica revelada en la solicitud de patente en cuestion, tal
como ha sido reconocido por ese Despacho en la Resolucion N° 24573 y en el
Concepto Técnico N° 1601 expedido el 11 de Julio de 2008....

De otro lado, con el animo de demostrar ante ese Despacho que la materia revelada
en la solicitud de patente en cuestibn presenta un inequivoco caracter inventivo
frente a las ensefianzas del documento D2, me permito reiterar que dicha
anterioridad no ensefia ni mucho menos sugiere una posible biotinilacion de los
polisacaridos alli ensefiados, entre ofras razones porque debido a la estructura
quimica de dichos polisacaridos NO es posible lograr la reaccion de enlace entre la
biotina y las unidades sacaridas que los componen.

L.o anterior corresponde a una prueba irrefutable de que la materia técnica revelada
en la solicitud en cuestién presenta un inequivoco caréacter inventivo con respecto a
las ensefianzas del documento D2, toda vez que la persona medianamente versada
en la materia no encuentra en dicha anterioridad ninguna indicacion téchica que le
sugiera la estructura quimica de los compuestos revelados por ¢l solicitante en la
presente invencién, y mucho menos encuentra alguna indicacién técnica que le
hubiera permitido predecir el sorprendente efecto técnico alcanzado con dichos
novedosos compuestos, esto es, no habria podido predecir que los polisacéridos
caracterizados estructuralmente porgue presentan un enlace covalente con la
biotina o con un derivado de la biotina de conformidad con la presente invencién, no
solo presentan una potente actividad farmacolégica como agentes antitrombéticos y
anticoagulantes, sino que adicionaimente presentan la ventaja. de poder ser
rapidamente neutralizados por antidotos como la avidina o la estreptavidina.

Ahora, con respecto a la eventual combinacién de las ensefianzas de los
documentos D1y D2 como mecanismo para que la persona medianamente versada
en la materia hubiera obtenido de manera evidente los compuestos polisacéridos
biotinilados con actividad antitromboética que se reivindican en la presente solicitud,
atentamente me permito manifestar que de conformidad con lo expuesto
previamente en el presente escrito es absolutamente claro que:

El documento D1 ensefia conjugados conformados por mezclas complejas vy
heterogéneas de polisacdridos con diferentes estructuras quimicas y diferentes
pesos moleculares (heparina) que estan enlazados a biotina a través de los grupos
amino libres ubicados a fo largo de toda la estructura quimica de dichos
polisacéridos, lo cual resulta ser ampliamente diferente en términos estructurales a
lo revelado en la solicitud de patente en cuestion;....

Por su parte, si bien el documento D2 ensefia polisacaridos con actividad
antitrombética, la estructura de dichos compuestos NO permite llevar a cabo su
biotinilacion, toda vez que las unidades sacéridas que los componen Unicamente
comprenden sustituyentes sulfato, metoxi y carboxi que no permiten lograr el
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enlazamiento con biotina o un derivado de la biotina.

Por lo tanto, me permito resaitar ante ese Despacho que la persona medianamente
versada en la materia técnica en cuestién no podria obtener los compuestos
revelados en la presente invencién a partir de la simple combinacién de las
ensefianzas de los documentos D1 y D2, asi como tampoco habria podido predecir
el sorprendente efecto técnico alcanzado con dichos novedosos compuestos, razon
por la cual es evidente que la materia técnica revelada en la solicitud de patente en
cuestibn presenta un inequivoco caracter novedoso e inventivo frente a las
ensefianzas de los documentos D1 y D2, cumpliendo a cabalidad con las

. disposiciones de patentabilidad establecidas en los Articulos 16 y 18 de la Decision
486 de 2000...”

Insiste la recurrente en sefialar que

“(...) la presente solicitud se encuentra exclusivamente dirigida a proteger
compuestos con estructuras quimicas definidas, hecho que puede corroborarse
facilmente a través de la simple lectura del capitulo reivindicatorio de la solicitud de
patente en cuestién. En este sentido me permito manifestar entonces que la
presente solicitud de ninguna manera se encuentra dirigida a proteger compuestos
caracterizados por alguna propiedad intrinseca, tal como erréneamente ha sido
expuesto por ese Despacho en la Resolucion N° 24573 y en el concepto Técnico N°
1601 expedido el 11 de Julio de 2008. :

Dicho lo anterior, es evidente que la presente solicitud cumple a cabalidad con las
disposiciones de patentabilidad establecidas en el Articulo 14 de la Decision Andina
486 de 2000, toda vez que se reivindican compuestos definidos completamente a
partir de su esfructura quimica y que resultan ser nuevos, inventivos y con
aplicabilidad industrial...” \

. Por otra parte, manifiesta la recurrente que es el mismo solicitante

“quien ha mencionado en la descripcion de la invencidn que la avidina y la
estreptavidina son proteinas tetraméricas que posen una afinidad fuerte por la
biotina (pagina § de la descripcion).

Sin embargo, el hecho de que en el estado de la técnica fuera conocida dicha
afinidad no hace que los compuestos revelados en la solicitud de patente en
cuestion sean evidentes para la persona medianamente versada en la materia, toda
vez que dicha persona experta no habria podido predecir de manera alguna, por
ejemplo, que los polisacaridos revelados luego de enlazarse covalentemente con la
biotina presentaran una actividad eficiente como agentes antitrombéticos 'y
anticoagulantes, asi como que la biotina mantuviera su afinidad por moléculas como
la avidina o estreptavidina.

En este sentido me permito reiterar ante ese Despacho que de acuerdo con las
disposiciones del Manual Andino de Patentes, durante el estudio del nivel inventivo
de una solicitud el Examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en
la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la
materia en un momento en que la invencién no era conocida, es decir, antes de la
invencion, algo que de manera evidente no ha ocurrido en el caso que nos ocupa si
se tienen en cuenta las razones técnicas dadas por ese Despacho para desvirtuar el
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nivel inventivo de-la solicitud de patente en cuestién.”

Resalta a continuacién la recurrente que

“la estructura quimica de los polisacaridos ensefiados en el documento D2 no
permite llevar a cabo un proceso de biotinilacién, toda vez que dichos polisacaridos
Gnicamente presentan a lo largo de sus unidades estructurales sustituyentes metoxi,
etoxi y carboxi, los cuales no permiten el enlazamiento de la biotina o de un
derivado de la biotina.

Lo anterior representa una prueba irrefutable de que una persona medianamente
versada en la materia no habria podido obtener los compuestos revelados en la
presente solicitud a partir de la combinacion de las ensefianzas de los documentos
D1y D2, tal como errdneamente lo afirma ese Despacho en la Resolucion narnero
24573. Por lo tanto, atentamente me permito manifestar que la afirmacién bajo
estudio carece de toda relevancia técnica y no constituye un argumento técnico
para desvirtuar ia patentabilidad de la invencion en cuestion.”

Finalmente, destaca la recurrente que la solicitud de patente en cuestion ha sido
aceptada por las Oficinas de Propiedad Intelectual de muchos paises (ver tabla a
folio 399) y sefiala que

“con la informacién mencionada anteriormente de ninguna manera pretendo
desconocer la independencia de la que goza la Superintendencia de industria y
Comercio al momento de analizar los méritos de patentabilidad de una solicitud, de
acuerdo con las disposiciones del Convenio de Paris para la proteccion de la
propiedad industrial.

Sin embargo, sl considero de gran importancia resaltar el hecho de que fa materia

- fécnica revelada en la solicitud de patente en cuestion ha sido catalogada como
novedosa, inventiva e industrialmente aplicable por los Examinadores de las
Oficinas de Propiedad Intelectual de los paises y regiones previamente
mencionados, entre los que se encuentran Ecuador y Peru, esto es, paises que
hacen parte de la Comunidad Andina de Naciones y que por lo tanto comparten
con Colombia Ila misma legislacion en materia de patentes, hecho que
evidentemente representa un claro indicio de que la materia técnica revelada en la
solicitud de patente negada por ese Despacho cumple a cabalidad con los
requisitos de patentabilidad establecidos en la Decision 486 de 2000.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas
y las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la Comisién de la Comunidad
Andina establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la
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tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibies
de aplicacién industrial”.

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

EL CASO EN ESTUDIO

Examinado nuevamente el expediente al que se refiere el presente tramite
administrativo se advierte que el objeto de la solicitud lo constituyen, segun el
resumen de la misma, “nuevos polisacaridos sintéticos, de actividad
antitrombética, que presentan por lo menos un enlace covalente con la biotina o
un derivado de la biotina, asi como un procedimiento que aplica la avidita o la
estreptavidina que permiten neutralizar dichos polisacéridos.” (ver folio 123)

Comienza la recurrente por sefialar que “el problema fundamental abordado en la
presente invencién consiste basicamente en la necesidad de obtener compuestos
con actividad antitrombética y anticoagulante que puedan sin embargo ser
neutralizados facilmente mediante los antidotos conocidos de la heparina o de los
HBPM.”, el cual se resuelve mediante polisacaridos de formula (l) “caracterizados
estructuraimente porque presentan un enlace covalente con la biotina o con un
derivado de la biotina, y los cuales de manera sorprendente no solo presentan una
potente actividad farmacolégica como agentes antitrombéticos y anticoagulantes,
sino que adicionaimente presentan la ventaja de poder ser rapidamente
neutralizados por antidotos como la avidina o la estreptavidina”.

Argumenta a continuacion que “la sorprendente actividad farmacolégica mostrada
por dichos novedosos compuestos representa una prueba inequivoca de las
ventajas técnicas logradas por el solicitante frente a las ensefianzas del estado de
la técnica anterior, y por lo tanto, del caracter inventivo de la materia revelada en
la presente solicitud de patente.”

Sea lo primero aclarar a la recurrente que la actividad farmacolégica presentada
por los compuestos (polisacaridos biotinitados) no es sorprendente y, por el
contrario, es conocida la actividad - antitrombética que se atribuye a los
polisacéridos como los divulgados en el antecedente WO 09/36443, los cuales
forman parte del compuesto ahora reclamado.

Argumenta la recurrente que: “a) En D1 se ensefian conjugados heparina-biotina,
esto es, conjugados conformados por mezclas complejas y heterogéneas de
polisacaridos con diferentes estructuras quimicas (presencia de diferentes
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unidades de monosacaridos, asi como de diversos sustituyentes) y diferentes
pesos moleculares. Contrario a esto, en el capitulo reivindicatorio de la solicitud
de patente en cuestion se revelan cadenas polisacaridas con estructura
completamente definida (figura 1 de la reivindicacién 1), las cuales se encuentran
enlazadas covalentemente a biotina 0 a un derivado de biotina por medio de un
grupo denominado ‘T-biot', en donde T representa un grupo escogido entre: NH,
NHC(=Q)[CHa,;NH 6 NHC(=0)[CHzJ,NHC(=Q)[CH,JkNH; y b) ...la biotina esta
acoplada a los grupos amino libres de la heparina o del sulfato de heparina
(pagina 7951 -columna izquierda- lineas 5 a 9 del documento D1),...” (ver folio

392)

Al respecto considera la Oficina que el documento D1 ensefia un conjugado
heparina-biotina que tiene afinidad por la avidina, sin que dicha afinidad se
modifique por la unién aleatoria entre la biotina y los aminos libres de la heparina,
mencionada por el recurrente.  Ahora, la forma de unién especifica de la biotina a
los polisacaridos de la actual invencion, no es inventiva teniendo en cuenta las
ensefianzas de los antecedentes D1 y D2 de cuya combinacién es posible obtener
esa forma de union.

En opinion de la recurrente conocido el problema técnico planteado por el
solicitante cual es “obtener compuestos con una actividad antitrémbica y
anticoagulante que sea facilmente neutralizable mediante antidotos conocidos en
el arte”, no se indica o se sugiere en D1 que “las mezclas biotiniladas aili
ensefiadas presenten propiedades anticoagulantes,... tampoco ensefia o sugiere
que la actividad biolégica de los conjugados alli revelados (heparina-biotina)
pueda ser neutralizada mediante la administracién de compuestos como la avidina
o la estreptavidina” y, ademas, D1 no sugiere llevar a cabo el enlace de biotina o
un derivado de la biotina sobre posiciones especificamente definidas de los
novedosos polisacaridos.

Con relacion a estas manifestaciones de la recurrente cabe sefialar que D1 se
tomé como documento que ensefia un complejo polisacarido-biotina,
especificamente heparina-biotina y que dicho complejo tiene afinidad con la
avidina del conjugado de fosfatasa-avidina, por lo que no es necesario que este
mencione la actividad que ya se conoce fiene la heparina (antitrombética y
anticoagulante) para que sugiera a la persona normalmente versada en la materia
intercambiar la heparina por los polisacéridos conocidos de D2 y esperarse la
misma actividad de estos, como agentes antitrombéticos y anticoagulantes.

Respecto a lo mencionado sobre D2 en el sentido que los polisacéridos revelados
en dicha anterioridad no poseen ningin grupo quimico que permita el enlace con
moléculas como la biotina o alguin derivado de la misma (ver folio 394), aclara la
Oficina que la heparina del conjugado heparina-biotina de D1 tiene grupos aminos
cuya tendencia (conocida por un experto) es reaccionar con el grupo acido de la
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biotina, logrando la unién biotina-heparina. Dichos grupos aminos son los que
sugieren al experto en la materia incluir el puente T(NH, NHC(=0)[CH;); NH 6
NHC(=0){CH,}y NHC(=Q)[CH2JkNH) entre el polisacarido y la biotina para obtener
los polisacéaridos de férmula (I) ahora reclamados.

Con relaciéon a la combinacién de ensefianzas de los documentos D1 y D2
considera la recurrente que “El documento D1 ensefia conjugados conformados
por mezclas complejas y heterogéneas de polisacéridos con diferentes estructuras
quimicas y diferentes pesos moleculares (heparina) que estan enlazados a biotina
a través de los grupos amino libres ubicados a lo largo de toda la estructura
quimica de dichos polisacaridos, lo cual resulta ser ampliamente diferente en
términos estructurales a lo revelado en la solicitud de patente en cuestion;....Por
su parte, si bien el documento D2 ensefia polisacaridos con actividad
antitrombética, la estructura de dichos compuestos NO permite llevar a cabo su
biotinilacién, toda vez que las unidades sacaridas que los componen Unicamente
comprenden sustituyentes sulfato, metoxi y carboxi que no permiten lograr el
enlazamiento con biotina o un derivado de la biotina.”

Al respecto considera pertinente la Oficina precisar que la actividad antitrombética,
como es conocido por una persona normalmente versada en la materia, esta dada
por los polisacaridos conocidos de D2 y que biotinilar un polisacarido que presente
afinidad por la avidina ya estaba sugerido en D1. Asi mismo se aclara que no es
adecuado realizar un analisis de altura inventiva con documentos
independientemente considerados sino que es menester tener en cuenta las
sugerencias de los distintos antecedentes, cuyas ensefianzas son combinadas
con el propésito de ver si es posible obtener los compuestos que se reivindican y
que en este caso presentan actividad antitrombética y anticoagulante.

Por otra parte, en cuanto se refiere a que “el solicitante de la invencién en cuestion
planted el objetivo de obtener nuevos farmacos con actividad antitrombética y
anticoagulante facilmente neutralizables mediante antidotos conocidos en el
arte...”" se aclara que la actividad antitrombética y anticoagulante de los
polisacaridos de la invencién (polisacaridos biotinilados) ya se conocia teniendo en
cuenta que los polisacaridos del arte previo son los mismos de la invencién sin
biotinilar y el hecho de que se dejen neutralizar es un efecto alcanzado cuando
eventualmente mas tarde se pongan en contacto con la avidina o estreptavidina.

Con relacién a la ‘caracteristica técnica de los compuestos de formula | de ser
rapidamente neutralizables’ debe decirse que esta realmente no es una
caracteristica técnica con la que se defina inequivocamente a los compuestos sino
una propiedad de estos, los cuales estan representados por su férmula (l), lo que
el solicitante reconoce.

Por lo demas, los compuestos de la solicitud caracterizados por la férmula (1)
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presentan como actividad farmacolégica ser agentes antitrombéticos vy
anticoagulantes, de manera que el nivel inventivo se evalud sobre las
caracteristicas técnicas de los compuestos reivindicados.

Se manifesto por la Oficina que es conocida la afinidad entre la biotina y avidina, a
lo que el solicitante responde que es el mismo solicitante “quien ha mencionado en
la descripcion de la invencion que la avidina y la estreptavidina son proteinas
tetraméricas que poseen una afinidad por la biotina” (pagina 5 de la descripcion).

Al respecto advierte la Oficina que aunque lo dicho por el solicitante es cierto,
también lo es que en D1 se divuiga un conjugado de fosfatasa-avidina, el cual se
utiliza para cuantificar las uniones en el complejo heparina-biotina, precisamente
por la afinidad entre estas moléculas (biotina-avidina). De la misma manera se
aclara que la actividad farmacolégica de los compuestos reclamados esta dada
por los polisacaridos (ya divulgados y que hacen parte de la estructura de los de la
invencion) y no porque dichos pollsacéndos estén unidos a la biotina, como en la
solicitud.

Adicionalmente argumenta la recurrente que “la estructura quimica de los
polisacaridos de D2 no permite llevar a cabo un proceso de biotinilacion ya que
estos solo presentan a lo largo de sus unidades estructurales sustituyentes metoxi,
etoxi y carboxi, los cuales no permiten el enlazamiento de la biotina o de un
derivado de la biotina.”

Comparte la Oficina con la recurrente que los grupos alcoxi no reaccionan con los
-NH como tampoco los grupos carboxi protegidos en la biotinilaciépn (ej: esquema
11, folio 187, pag. 65); por lo que se reitera que el documento D1 le sugiere al
experto en la materia que debe existir un grupo amino -NH para que se pueda
realizar la unién con el grupo carboxi de la biotina a los polisacaridos de D2,
motivados por obtener los polisacaridos de la invencion.

Como se ha mencionado en este escrito la actividad antitrombética (actividad
farmacolégica) que presentan los polisacéaridos biotinilados de la invencién ya era
conocida a partir de los polisacaridos divulgados en D2, que hacen parte de los
compuestos ahora reclamados, y no porque estén unidos a la biotina. Ademas, el
efecto que se logre con dichos compuestos, esto es, que puedan ser rapidamente
neutralizables por antidotos como la avidina o la estreptavidina es debido a la
presencia de la biotina y su afinidad por dicha avidina, lo cual se sugiere en D1.

Con relacién al argumento de que la invencién a que se refiere esta solicitud de
patente ha sido protegida en muchos paises (fohos 399 y 400) y aun en la
Comunidad Andina se reitera lo dicho por esta Oficina en el sentido que existe
independencia en las oficinas de patente de los distintos paises en cuanto al
analisis de patentabilidad de una solicitud.
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En efecto, como ha manifestado el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina:
“El sistema de otorgamiento de patentes que se adoptod en la Comunidad Andina
se encuentra soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas
Competentes en cada Pais Miembro. Dicha actividad, que aunque de manera
general se encuentra regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la
mencionada independencia...” (Proceso §1-1P-2008)

En este caso el Titulo il de la Decisién 486 denominado “De las patentes de
invencién” regula el procedimiento para la obtencidn de una patente y deja en
cabeza de las Oficinas Nacionales Competentes el tramite de la solicitud y el
correspondiente examen de patentabilidad.

Segun lo expuesto por el Tribunal en el mencionado proceso, el hecho de
concederse patente en otro pais, miembro o no de la Comunidad Andina, “no
significa que indefectiblemente se deba conceder dicha patente de invencién en
otro Pals Miembro,...”, puesto que son las Oficinas Competentes las que deben
decidir sobre la patentabilidad “sin estar atadas a lo decidido por otra Oficina de
patentes”.

También considera el Tribunal que la Oficina de patentes del correspondiente pais
“tiene la obligacion en cada caso de hacer un analisis de patentabilidad de
conformidad con la normativa vigente y teniendo en cuenta los aspectos y pruebas
que obran en cada tramite...”, lo que efectivamente se hizo en este caso.

Se ha demostrado, en el caso en estudio, que la persona normalmente versada en
la materia a partir de las ensefianzas combinadas de los documentos D1 y D2
puede derivar de manera evidente el objeto que ahora se reivindica, razén por la
cual la invencion en estudio no cumple con el requisito del nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no

cumple con los requisitos de patentabilidad, especificamente con el requisito de

nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 24573
g:lel 1§6de mayo de de 2009 por medio de la cual se negd una patente de
invencion.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente
resolucion la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la
sociedad SANOFI-AVENTIS, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la
misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse

agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C.,alos 19 FEB. 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

ﬁ&h(tmﬁqgké\é}@mo SIMRNEZ & |

Doctora

Alicia Lloreda Ricaurte
Calle 72 No 5-83, piso 5
Bogota D. C.
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