e e v 4 e — /T
\ ‘

pwowern____ 5

PLLOREDA & CIA. S. A. Ng)

ABOGADOS
BOGOTA - COLOMBIA
OFICINA FUNDADA EN 1941
APARTADO AEREQ 12304
TEL: §7-1-3264270 57-1-6069700
FAX: 57-1-3264271 57-1-6069701
CABLES: LLOREDA
CALLE 72 Na 5-8% B¢ pies. .

efior .
. PERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERGIO

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CQMERCIO Tmlmlm‘m"m'““Illl“m“m‘mu“ 'L

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES - 5023214~ -00011-0000 o |
] EACH ‘
e s o membmegee momugue

j Tra. 11 PATENTEIYIl

Act. 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 41 1

1. Me refiero al auto’ dnctado por ese Despacho notificado por fijacion en lista de 11
de Julio de 2008.

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sefior Examinador en
su Concepto Técnico nimero 1601, en relacién con el requisito de Nivel Inventivo, me
permito dirigir su atencién a los siguientes argumentos técnicos, por medio de los
cuales sé superan completamente dichas objeg:iones.

3. OBJIETO DE LA INVENCION

Antes de entrar a analizar las objeciones presentadas por el sefior Examinador en
contra de la aparente falta de nivel inventivo de la solicitud bajb estudio, me permito
hacer algunos comentarios y aclaraciones relacionadas con el objeto de la presente
invencidn y el problema que este soluciona.

En primer lugar, me permito sefialar due en el estado de la técnica es bién
conocido que la utilizacién de compuestos anticoagulantes como los descritos en las
solicitudes de patente publicadas bajo Ios“ ndmeros WO09803554, W09936443 vy
EP529715 puede resultar delicada, en parti_cdlar si estos productos poseen una larga
vida media. Esta situacion se debe a que en la prevencién, o en el tfatamiento de la
trombosis con los productos mencnonados, se debe restablecer 0 mantener la fluidez de

En efecto, es muy conocido el hecho de que un accidente de cualquier clase en un
paciente bajo tratamiento antitrombotico puede desencadenar una hemorragia.
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También puede necesitarse intervenir quirdrgicamente a un enfermo bajo tratamiento
antitrombético. De igual forma, durante algunas intervenciones quirdrgicas, pueden
utilizarse anticoagulantes en una fuerte dosis con el fin impedir la coagulacién de la
sangre, siendo necesario neutralizarlos al final de dicha intervencion. Por lo tanto,

actividad anticoagulante e lqui omento.

Los oligosacaridos de sintesis conocidos, descritos anteriormente, no pueden ser
facilmente neutralizados por los antidotos conocidos de la heparina o de los HBPM,
incluido el sulfato de protamina.

De conformidad co anterior, la pr te invencién proporciona nuevo
isacéridos sintético o _se limitan_simpl nte a tener una activi

de ser rapid n utralizables.

De conformidad con lo anterior, me permito manifestar de forma respetuosa que
el sefior Examinador ha mal interpretado cual es el objetivo de la presente invencion

dado que en su Concepto Técnico No. 1601 manifiesta que:

“El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos con
actividad anticoagulante”,

asi como también afirma que:

“aunque en el capitulo descriptivo se menciona un procedimiento de un método de
tratamiento gue consiste en utilizar avidina y estreptavidina caracterizado porque
permite neutralizar el complejo de polisacérido mds biotina ya reclamado en la
reivindicacién 14 del anterior capitulo reivindicatorio; se reitera que el método de
tratamiento no es objeto de patentabilidad”.

En vista de los argumentos expuestos en este punto, es claro que la presente

invencién no pretende proteger un método de tratamjento, asi como tampoco

Por el contrario, la_presente invenciéon_pr rciona compuestos g

0 endén__una_secu ia de oligosacaridos bie efinida (férmula
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rprendentemente poseen la caracteristica técnic e ser rapidamente

neutralizables.

4, OBJECION DE FALTA DE NIVEL INVENTIVO

"El sefior Examinador en su Concepto Técnico No. 1601, manifiesta que la
presente solicitud carece de Nivel Inventivo con base en las ensefianzas de los
documentos “Binding of Heparan Sulfate to Type V Collagen” (D1) y W09936443 (D2).

4.1 Consideraciones respecto al documento k“Binging of Heparan Sulfate to
Tvpe V Collagen” (D1)

Con respecto a este documento el sefior Examinador afirma que:

“Fl estado de la Técnica mas cercano es D1 que ensefia un complejo de
polisacérido unido covalentemente a la biotina ... La Unica diferencia con D1 es
que esta solicitud menciona otros polisacaridos sintéticos que conforman el
complejo”.

En respuesta a la anterior afirmacion, me permito dirigir la atencién del sefior
Examinador a los siguientes argumentos técnicos con los cuales se demuestra que los
compuestos reivindicados en la presente solicitud si poseen en nivel inventivo requerido -
frente a las ensefianzas del documento D1,

En este sentido, me permito sefialar en primer lugar que si bien es cierto que el
documento D1 menciona especies biotinadas, dichas especies poseen diferencias
diametrales frente a los compuestos biotinados reivindicados en la presente invencion,
De lgual forma, su qmmlca de blotmac:on es muy dlferente a Ia blotmacnén que exhlben

ey SE——— Do e -
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los compuestos de Ia presente invencién. T
A este respecto, me permito listar a continuacién las evidentes y marcadas
diferencias que existen entre los compuestos biotinados mencionados en D1, y los

polisacéridos sintéticos biotinados reivindicados en la presente invencion.

(i) Notese que el documento D1 menciona que las especies biotinadas son la
heparina y sulfato de heparan. La heparina y el sulfato de heparan son
mezclas complejas de polisacdridos y la longitud de sus cadenas es
heterogénea, razén por la cual sus pesos moleculares son muy
variables (varian entre 4000 y 40000 Da).
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Por el contrario la_presente invenciéon ensefia cadenas de polisacaridos

sintéticos unidas covalentemente a la biotin n_donde di

adenas son especies simples de oligosacaridos con estructur ien

definidas (férmula I) que comprenden de 5 a 30 unidades de
monosacaridos y por consiquiente tienen un peso molecular mucho
menor al peso de las cadenas de heparina enseiiadas en D1.

(ii) La quimica de biotinacion de la heparina y sulfato de heparan ensefiada en
D1 es muy diferente a la biotinacion de los polisacaridos sintéticos
ensefiados en la presente invencion.

Notese entonces que el documento D1 ensefa que el fragmento de
biotina puede estar acoplado a algunos grupos amino de las
unidades de glucosamina presentes a lo largo de las cadenas de
heparina o sulfato de heparan (D1, pagina 7951, primera columna,

lineas 5-9). Es ho_indica claramente e la biotina esta
acoplada al azar en las cadenas de heparina y sulfato de heparan,
ena e a Vv on_de ta o 0S_mo lare

hetero e0s.

Por el contrario, la presente invencién proporciona polisacaridos con

structura ien finidas e_corre nden a féormu I) ta

" } como se evidencia en los ejemplos 1 a 6, en los cuales Ia biotina esta
\ 11 nida a iciones bien controladas “R1”, “R2", “R3"” o “R4” las
\w, cadenas _a través del grupo “T”, garantizando de esta forma gue los
productos obtenidos tienen estructuras bien definidas, v no son

k‘l mezclas de polisacaridos biotinados al azar.

Establecidas las diferencias estructurales existentes entre los polisacdridos de
o estructura bien definida (férmula I), enlazados en posiciones controladas a la biotina
(R1, R2, R3 6 R4) a través de un grupo “T”, reivindicados en la presente invencion y la
heparina biotinada al azar mencionada en D1, considero de gran importancia ahora
aclarar las diferencias que hay entre los objetivos alcanzados en la presente invencién y
los objetivos de D1,

A este respecto, me permito sefialar que si bien es cierto que el documento D1
menciona en términos generales la heparina y sulfato de heparan biotinados, dicho

documento se limita simplemente a describir ensayos de union de estas especies con
varias matrices de proteinas. Especificamente ensefia que los grupos biotina conjugados
a mezclas de heparina/ sulfato de heparan permiten su unidn a coldgeno sdlido
adsorbido en superficie.
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Por su parte, la presente invencién proporciona polisacarido de estructura bien
definida, los cuales si estan enlazados a la biotina en posiciones controladas (R1, R2, R3
y R4) a través de un grupo "T”, donde el grupo “T” representa uno de los siguientes

grupos:

: ,. [ NH
b SO :h g
NHI R : 0 ::. ‘.:.%

Este hecho pone en evidencia las marcadas diferencias que existen entre el patron
de sustitucién sobre las cadenas de polisacaridos de D2 y el patrén de sustitucién que
exhiben los compuestos de la presente invencidn,

En adicién a lo anterior, considero de gran importancia resaltar el hecho de que .
en el documento D2, no existe ninguna mencién o sugerencia que motive a la
persona versada en la materia a realizar una posible biotinacién en posiciones
controladas de las cadenas de Hexadecasacaridos mediante un grupo “T", y
mucho menos existe una mencidn que le indique que la actividad
antitrombética de los polisacaridos no se vera afectada por dicha biotinacion.

Asi mismo, en el documento D2 no existe alguna mencién o indicio que le

indique a la pers versa n_la materia biotinacién_en iones
C : DG s polis: 5 alli
d itos,. llevarl gbte ompu s du an el efecto técni 2
inesperado d er__rapi ente utraliz Por el contrario dich

documento se limita simplemente a sefialar que los polisaciridos alli descritos
tienen un tiempo de vida media corto.

En vista de lo anterior, es claro que la persona versada en la materia interesada
en obtener compuestos con actividad antitrombdtica que tenga la caracteristica de ser
répidamente neutralizables y que ademds sean polisacaridos de estructura bien definida
(férmula 1), enlazados en posiciones controladas a la biotina a través de un grupo “T7,
no tendria ninguna motivacién en usar como punto de referencia las
ensefianzas de un documento como D2, toda vez que dicho documento
proporciona polisacaridos con estructuras muy diferentes a los de la presente
invencidn, los cuales comprenden en sus cadenas sustituyentes muy diferentes
a la biotina tales como sulfato, metoxi y carboxi, y que ademas se caracterizan
por tener un tiempo de vida corto, especialmente si se tiene en cuenta que el
documento D2 no hace mencién alguna acerca de una posible biotinacién
controlada de las cadenas mediante un grupo “T” y los efectos inesperados
que dicha biotinacion pueda traer.
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A este respecto, considero pertinente mencionar que como es bien conocido

s ued ar una_estructura co ropiedades fisicas imic

otalmen if | senta la estructura sin maoadificar. Por tal
razon, la actividad antitrombética exhibid 1 mpuestos de la pres
invencion, asi m u__sorprenden apacida e ser rapidament

4.3 Consideraciones respecto a la combinacién de D1 y D2

Ahora bien, con respecto a la combinacién de los documentos D1 y D2, el sefior
Examinador manifiesta que:

“El efecto técnico logrado por la inclusion de los polisacaridos mencionados en la
solicitud ya se encontraba sugerido, puesto que D1 divulga un polisacarido unido
covalentemente a la biotina y D2 divulga los polisacéridos sintéticos que hacen
parte del complejo reivindicado; esto sugiere al experto en la materia, incluir los
polisacdridos sintéticos de D2 en el complejo ensefiado en D1

E! problema técnico objetivo en esta solicitud que es la necesidad de compuestos
atiles como anticoagulantes, se habia resuelto previamente mediante el mismo
tipo de compuestos ya conocidos.”

En respuesta a la anterior afirmacién, me permito dirigir la atencién del sefior
Examinador a los siguientes argumentos técnicos fos cuales demuestran que la persona
versada en la materia no llegaria de forma obvia a la combinacién de los documentos
D1 y D2 citados por el sefior Examinador con el fin de obtener los compuestos de la
presente invencién. De igual forma los argumentos presentados a continuacién
demuestran que aunque la persona versada en la materia hubiese realizado dicha
combinacién, no hubiera podido llegar de forma obvia al objeto reivindicado,

En este sentido, me permito sefialar en primer lugar dos hechos que fueron
demostrados en los puntos 4.1 y 4.2 del presente memorial.

L]

(i) Tal como se demostré en el punto 4.1 del presente memorial, el

documento D1 ademds de que se limita simplemente a mencionar

zelas co ef heterogéneas arin. ulfato de hepardn

jolinada zar, dicho umento _no h inqguna ncion_o
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indi a_l ona versada en I ter dicho. es
ued, ar_a ner el efecto técnico sorprendente de ser

rapidamente neutralizables.

(ii) Tal como ha sido demostrado en el punto 4.2 del presente memorial, el
documento D2 proporciona polisacéridos con estructuras muy diferentes a
los polisacéridos biotinados de formula (I) reivindicados en la presente
invencién, los cuales ademds comprenden en sus cadenas sustituyentes
diferentes a la biotina tales como sulfato, metoxi y carboxi, y que se
caracterizan por tener un tiempo de vida corto. Por otra, parte se demostro
gue el documento D2 no ha ncion alguna acer

Hexadecasacdridos a través de un grupo “T”, asi como tampoco hace

(“ biotinacion n osiciones ontroia e las adenas__de
Lﬂ
ncién alguna acerca efeclos que dicha biotinacién causara

sobre Ia ividad antitrombétic si dicha biotinacion rgard u

| efecto inesperado a los compuestos.

De conformad con estos puntos, es claro que ninguno de los documentos D1 o0 D2

solos o combinados ensefia la biotinacién en posiciones controladas (R1, R2, R3, o R4)

; de una cadena de polisacéridos de férmula (I) que se haga a través de un grupo "T”, asi

) como tampoco hacen mencién acerca del efecto que dicha biotinacién tendré sobre la

f actividad antitrombética y mucho menos hacen referencia alguna acerca de que estos

compuestos puedan llegar a tener un efecto técnico sorprendente como ser
rapidamente neutralizables.

o M‘%’, Por lo tanto, la persona versada en la materia interesada en obtener
_ polisacéridos de estructura bien definida (Formula I), que estén biotinados en
j posiciones controladas (R1, R2, R3 o R4) a través de un grupo “T”, que tengan
actividad antitrombética y que ademds posean el efecto técnico sorprendente
de ser rdpidamente neutralizables, no tendria ninguna motivacién en combinar
los documentos D1 y D2, toda vez que ninguno de estos dos documentos hace
referencia acerca de una biotinacién en posiciones controladas a través de \
grupos “T” sobre polisacdridos de férmula (I), asi como tampoco mencionan o

sugieren que dichos compuestos conservardn actividad antitrombédtica y que
inesperadamente tendrdn el efecto técnico de ser rapidamente neutralizables.

Por tal razén, la persona versada en la materia no llegaria de forma obvia a

b realizar una biotinacién en posiciones controladas sobre las cadenas de los polisacaridos
ensefiados en el documento D2 a través de un grupo “T”, motivado simplemente por las
ensefianzas de D1, toda vez que D1 se limita simplemente a mencionar especies muy
diferentes, que son biotinadas al azar, y no se hace ninguna referencia acerca de un
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

R Radicacién No. 03023214

Clasificacion Internacional (IPC): AB1K31/715; AB1K31/716; AB1K47/42;
AB1P3/00; A61P7/00; A61P9/00; A61P11/00; A61P25/00; A61P31/00; A61P35/00
Concepto Técnico No. 288

Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional |
) Via PCT (fase nacional) | X Cap.l Cap. Ii X
| ? No. Sol. Internacional PCT/FR01/02918

¥

Fecha de Presentacion Internal. 20-09-01,

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcidn: Folios: 124 a 203 como se radico iniciaimente
1.2. Reivindiéaciones: Folios: 356 a 365 modificado en fecha
2008/05/22.

1.3 Ria. del Solicitante: Folios: 374-384

1.4 _Prioridad: (22/09/00, FR y 2000/12094)

2 Objeto de la invencion

Titulo de la invencion: “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA
QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA
BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA”

Problema Técnico Planteado en esta solicitud, es la necesidad de compuestos
con actividad anticoagulante.

Solucién: Las reivindicaciones 1-10 proporcionan, polisacaridos biotinilados
representados por la formula (I) y una composicién farmacéutica que los contiene.
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IPC: AB1K31/715;, AB1K31/716; AB1K47/42; A61 P3/00; A81P7/00; A81P9/00;
AB1P11/00; A61P25/00; A61P31/00; A61P35/00.

4 Determinacién del Estad§ de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 22(09/00.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd ia blisqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes con fecha de publicac:én anterior a la de la solicitud.

— - — e —
0 | ‘ :
N | Dgcu_‘mg_l_'nto | ~ Titulo publicacién® _
D1| Ariculo cientifico* Binding of He%ao'}g;;;fﬁte oTyPeV | oy, 15, 1989
T ' T Synthetic polysaccharides, their method i -
D2 WO09936443 ~ of production and pharmaceutical Julio,22,1999

compositions containing same

Articulo cientifico® Binding of Hepann Sulfate to Type V Collagen (folic 334 “abstrac renglones 25y
26 ; pg 7951 reglones 14-15).

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

Revisado nuevamente, el capitulo reivindicatorio, se establece claramente que el
objeto de la invencion es el complejo formado por un polisacarido que presenta
por lo menos un énlace covalente con la biotina, caracterlzado por la formula (1),
que tiene actividad antitrombética.

Es necesario mencionar que cuando el sollcitante dice que la invencion
proporciona compuestos de formula (1), “...los cuales no se limitan simplemente a
tener actividad anticoagulante, sino que sorprendeniemente poseen la
caracteristica técnica de ser rapidamente neutralizables”, con avidina; se esta
caracterizando a los compuestos de formula (1), por una propiedad intrinseca,
mas no por su estructura quimica, ya que un compuesto deben ser caracterizado
por sus caracteristicas estructurales.

No obstante, es importante recordar que es conocido en el arte la alta afinidad
entre Dbiotina y avidina, lo cual permite esperar que un polisacarido biotinilado’
como el reclamado, presente esta afinidad.

7. Anélisis de patentabllidad (articulo 14 D486)
7.1 Nivel Inventivo (Art18 D486) '

Respecto a la solicitud en estudio:




387
03

La reivindicacién 1: Se refiere a un polisacarido unido a la biotina,
representados por la formula general (1)

2 8}
O
L %0 Pe
1 ®k |5

Estado de la Técnica méas cercano es D1 que: Ensefia un complejo de heparina
unida a la biotina (Ver folios: folio 334 abstrac renglones 25y 26 ; pg 7951
reglones 14-15 yfig 1 (b,d), que tiene actividad antitrombética).

La diferencia entre la solicitud y D1 es que esta solicitud, reivindica otros
polisacéaridos unidos a la biotina.

El efecto técnico: No hay evidencia de un efecto técnico sorprendente logrado por
el hecho de biotinilar los polisacéaridos ya conocidos que poseen actividad
antitrombética. T

El problema técnico objetivo en esta solicitud: es como obtener polisacaridos
biotinilados, alternativos Utiles como antitrombéticos.

D2 describe: Polisacaridos sintéticos con actividad _antitrombdética, que hacen
parte del complejo reivindicado.

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 polisacaridos
biotinilados con actividad antitrombética.

Por lo anterior los polisacaridos biotinilados reclamados en las reivindicaciones 1-9
no tienen nivel inventivo, asi como la composicion reclamada en la reivindicacion
10.

9. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 a 10 (folios: 356 a 365).

Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 288 Codigo No. 202078
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

: REPUBLICA DE COLOMBIA -
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N*- 24373
Por la cual se niega una patente de invencion

‘Rad. N° PCT/03 - 23214

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992,y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de marzo
de 2003, bajo el nimero 03023214, antré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “POLISACARIDGS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE
PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINAO UN
DERIVADO DE LA BIOTINA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/FR01/02918 del 20 de septiembre de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

-TERCERQ: Que mediante escrito radicado én esta Superintendencia el dia 23 de
abril de 2004, el doctor José Antonio Lioreda informé sobre la cesidn de la sociedad

solicitante Akzo Nobel N.V., a favor de la sociedad Sanofi — Synthelabo, el cual reiine

los requisitos legales.

CUARTO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 14 de
febrero de 2005, la doctora Alicia Lloreda Ricaute informo sobre el cambio de nombre
de la sociedad solicitante Sanofi— Synthelabo, por el de Sanofi - Aventis, el cual retine
los requisitos legales. ‘

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontro que la invencién no
cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad

Andina, se requirid al peticionario en dos oportunidades para que se prohunciara’

sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

SEXTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 22 de mayo vy el 30 de
septiembre de 2008, atendié oportunamente a los requerimientos formulados

“presentando aclaraciones. Adicionalmente, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio el
cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada
Decision 486. .

'SEPTIMO: Que segin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 'expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... paralas invencionss,

1 $ade Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sedé CAN; Tr. 4DA No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

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

. Bagetd D.C. - Colombia
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| RESOLUCIONN®. 24573
Por la cual se niega una patente de mvenc;én

- Rad. N* PCT/03 - 2814

oomposmons contammg same

3. Nivel inventivo

- Segln lo duspuesw en el amculo 18 de la ﬂemslén 486 “s¢ considerara que una -

invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oﬁcm normmalmente versada
en la matefia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia nise

i _ hubiese derivado de manera evidente del estada de la técmca

El estado de la tecmca, al tenor de lo drspuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al pUblico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cua!qwer otro medio antes de la fecha
de presentacuén dela solicltud de patente o en su caso. de la prioridad reconocida.”

‘A su vez, sobre este requisito el Trnbunal de Justicia de ia Comumdad Andina
recientemente ha dicho: ‘

‘Conel requisito del nivel mventivo, I gue se pretende es dotar al examinador téenico
de un elemento que lg permita afirmar o no si a la nvencién objeto de estudio no se
habria podido llegar a partir de los contcimientos técnicos que existian en ese
momento dentro del estado de Ia técnica (...). En este punto conviene advertir que uno
es el examen que resliza el técnico medio respecto de la novedad y otro el gue se
afectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parametro
. de referencia el ‘estado de la téenice’, en el primero, se coteja la invencion con las
~ ‘anterivridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que
- en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza el examen
- debe partir del conocimiento general que é tiena sobre el estado de la téenica y realizar
el cotejo comparativo con su apreciacion de conjunto, determinado si con tales

. conocimientos técmcos exxstentes ha -podido o no producirse tal invencién. w

“Teniendo en cuenta 1o antenor y ccnsidersndo los dacumentos enccntrados en el

estado de la técnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de
nivel inventivo por las razones que se exponen a continuacnén

- La rervindicacién 1se refiere aun pmhsacérido umdo a la b:oﬁna, representados por
: Ia férmula genaral (J) N ,

1 Bmdin'g of Hepann Sulfate to Type 14 Callagen (fulu: 334, abstract. lfneas 25 y 26; pg 7851, lineas 14«15)
2 Proceso 182 1P 2005. _ |

3 SedeCentrn Garrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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De esta manera, Ia nica dn'erencua entre fo pmtendudo para proteccién y D‘l es que
la salu:ltud renvindlca otros pohsacandos umdos a la biotina. '

e Adic:onaimente el hecho de bmtnmlar los pohsacéndcs ya oonocndos que poseen
" actividad antitrombotica, no le agrega a la solicitud, un efecto técnico sorprendente
. respecta del encontrado en el estado del arte. ‘ - _

- Por otro Iado en relacaén con la soluclén al problema técnico objetivo, cual es,

obtener polisacaridos biotinilados alternativos Utiles como antitrombéticos, éste ya

_ habia sido solucionado previamente por D2, el cual divulga polisacaridos sintéticos
-con actividad antntrombétlca, los cuales ademés, hac@n parte del complejo

rewlndicado

Siendo asi, un expen:o medlo en la materia con base en el estado de la técmca

“hubiéra reemplazado de manera obvia los polisacaridos de D2 porila heparinaenel.
complejo heparina-biotina de D1, para lograr los polisacaridos - biottml_ados con

actwadad antitrombética que se rewmdican enla presente solicitud

_ Es por esto, que la propuesta de la solicitud al problema técnico planteado no

representa un avance tecnologico o un salto cualitativo sobre el estado de latécnica,
razén por la cual no pueda acceder al privilegio solicitado, ya que a la luz de lo

' dispuesto en el amcuio 18 de la Decimén 4886, carace de nwel inventivo.

4. Respuesta alos argumentos del solu:utante

' Revusado nuevamenta el capitulo relwndlcatono. se establece claramente que el

objetodela invencion es el complejo formado por un polisacarido que presenta por lo
menos un enlace covalente con la biotina, caractenzado por la formula (1}, que: tlene
actividad antltrombmlca : : N

Es necesario mencionar. que cuando el sollcltante aflrma que. Ia mvencrén
pmporclona compuestos de formula (l), los cuales no se limltan snmplemente a tener

4 sedeCemro Carrera 13 No. 2?~00Piso32 5,7y10
Y  Sete CAN: Tr. 40A No. 38-60 Connutador; 3820840

oo Fax 38226 95 Linea 9800-910 165
- Wely:

e-mail; jnfo@sic.qov.0

' augm B.C. - Colombia -

Por su parte, D1 anseﬁa un comp!ejo de heparina umdaala biotina (folio 334, lineas .
25 y- 28, pégina 7’951 lineas 14 y 15y f‘gura 1.b = d) que tlene actwidad_
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
ALICIA LLOREDA RICAURTE

REFERENCIA:  Radicacion No. 03023214

Tramite 011
Evento 379
Actuacion 411
Oficio No. |

Folios 005

TITULO

En atencién al Recurso de Reposicién interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo

comprendido en los folios 124 a 203, el nuevo capitulo reivindicatorio de los
folios 356 a 365 y el memorial del recurso (folios 388-402).

Objeto de la Invencién

Reivindicaciones 1— 10: Polisacaridos de formula (1)
y composiciones farmacéuticas que los contienen.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de en esta solicitud
es la necesidad de compuestos con actividad anticoagulante.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona este

problema técnico la solicitud en estudio proporciona polisacaridos biotinilados
representados por la formula (1).

Respuesta a los Argumentos del Solicitante

En atencion a los argumentos del solicitante, en el recurso, se hacen las
siguientes aclaraciones;
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1. El solicitante hace un resumen de las caracteristicas de la invencidn(folio
389-390, pg2-3 ). “ el problema fundamental abordado en la presente
invencidén consiste basicamente en la necesidad de obtener compuestos
con actividad antitrombética y anticoagulante que puedan sin embargo ser
neutralizables faciimente mediante los antidotos conocidos de la
heparina o de los HBPM” (folio 390, pg 3); el que se resuelve mediante
polisacaridos. de formula () caracterizados estructuralmente porque
presentan un enlace covalente del polisacarido 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
antitrombaéticos y anticoagulantes, sino que adicionalmente presentan la
ventaja de poder ser rapidamente neutralizados por antidotos como la
avidina o la estreptavidina”

2. Afirma el sohcntante que (folio 390 pg 3). “..que, la sorprendente
actividad farmacolégica  mostrada por dnchos novedosos compuestos
representa una prueba inequivoca de las ventajas técnicas logradas poe
el solicitante frente a las ensefianzas del estado de la técrica anterior y
por lo tanto, del carécter inventivo de la materia revelada e4n la presente
solicitud de patente

Se aclara al solicitante que la actividad farmacolégica presentada por los
novedosos compuestos (polisacaridos biotinilados) no es sorprendente, ya

que. la actividad antitrombética se conoce que es atribuida a los

polisacaridos divulgados en el arte anterior (por ejemplo WO 90/36443), los
cuales forman parte del compuestos reclamados.

3. Argumenta el solicitante que (folio 391 pg 4): “ 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 unidades de
monosacaridos, asi como de diversos sustituyentes) y diferentes pesos
moleculares. Sigue afirmando: “Contrario a .esto, en el capitulo
reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestién se revelan cadenas
polisacaridas con. esfruciura completamente - definida ( figura | de la
reivindicacién 1), las cuales se encuentran enlazadas covalentemente a
biotina o a un derivado de biotina por medio de un grupo denominado “T-
biot’, en donde T representa un grupo entre: NH, NHC(=Q)[ CHy}; NH.6
NHC(-—O)[ CHz]; NHC(=O)[ CHzJx NH; y b) muestra que la biotina esta
acoplada a los grupos amino libres de la heparina o del sulfato de
heparina de una forma aleatoria, esto es, dicho acoplamiento no se
realiza en una posicion definida de la heparina. Por su parte en. los
polisacaridos de la solicitud de patente en cuestion, el enlace con biotina
se realiza en una posicion especifica de la cadena polisacérida, mas
precisamente sobre las posiciones R1, R2, R3, 6 R4 del grupo Pe”.

A lo que esta oficina responde: 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 lo aminos libres de la heparina,
mencionada por el solicitante; asi se observa que la forma de unidn
especfifica, mencionada por el solicitante, de la biotina a los polisacaridos de
la invencidn, no les confiere altura inventiva frente a la combinacién de D1y
D2.
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- 4- F_rente a lo mencionado (.fbl‘ié 392-393, pgg,s-e), respecto a que:

-D1 se refiere a un tema técnico diferente al abordado por el solicitante de la.

invencion en cuestion que es obtener compuestos con actividad
antitrombética y antlcoagulante

-Que D1 -no sugiere mezclas biotiniladas que presenten propiedades
anticoagulantes, ni que el conjugado alli revelado (heparina-biotina) pueda
ser neutralizado mediante la administracion de avidina o estreptavidina vy
gue ademas D1, no suglere llevar a cabo el enlace de biotina o un derivado
de la biotina sobre posiciones especificamente definidas de los novedosos
polisacaridos.

Se aclara al solicitante que D1, se tomo - 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
tiene la heparina (antitrombética y anticoagulante) para que sugiera al
éxperto, intercambiar la heparina, por los pohsacandos conocidos de D2 y
esperarse la misma actividad de estos, como agentes antitrombéticos y
anticoagulantes. ,

5- Respecto a lo mencionado sobre D2 (foho 394) acerca de que 103
polisacaridos revelados en- dicha anterioridad no poseen ningln grupo
quimico que permita el enlace con meléculas como la brotma 0 algun
derivado de la misma. ;

Se aclara que la heparina del conjugado he;‘parina#biotina de D1, tiene grupos
aminos cuya tendencia ( conocido por un experto ) es a reaccionar con el

grupo acido de la biotina, logrando Ia union heparina-biotina, dichos grupos

aminos son los que sugieren al experto en la materia incluir el puente T (NH,

"NHC(=0)[ CHzl; NH & NHC(=O)[ CHgL NHC(=0)[ CHz]x NH) entre el
polisacarido y la blotma para obtener los polisacaridos de formula (l)

reclamados.

8- A lo mencionado por el ‘solicitante, en Ios folios -395- 396 frente a la

combinacion de los documentos D1y D2,
Se aclara que la actividad antltrombotlca se conoce, esta dada por los

polisacéridos conocidos de D2 y que biotinilar un pohsacéndo que presente

afinidad por la avidina estaba sugerido en D1; asi mismo se aclara que no
es adecuado realizar un analisis de altura inventiva con documentos
independientemente sino teniendo en cuenta las sugerencias de los mismos,
para ser combinados con el propésito de obtener los compuestos de la

~ invencion, que presentan actividad antitrombética y anticoagulante.

Igualmente sobre lo mencionado respecto a que “... el solicitante de la
invencion en cuestion planted el objetivo de obtener nuevos farmacos con
actividad antitromboética y anticoagulante facilmente neutralizables mediante
antidotos conocidos en el arte ...” se aclara que la actividad antitrobética y
anticoagulante de los polisacaridos de ‘la invencién (polisacaridos

‘biotinilados) se conocia porque dicha actividad esta dada por los

pohsacérldos ya conocidos en el arte previo (son los mismos de la invencion
sin biotinilar) y el hecho de gue se dejen rieutralizar, es un efecto alcanzado
cuando posteriormente eventualmente se pongan en contacto con la avndma
0 estreptavidina.

ﬂz =
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7- Respuesta por parte del sohmtante a los argumentos presentados por este
despacho en la resolucion 24573, - -

- Se argumento que: “el solicitante dice que los compuestos de formula

() no - se limitan a tener actividad -anticoagulante, sino que
sorprendentemente - poseen la_ caracteristica técnica de ser
répidamente neutralizables...” (folio. 396, Pg 9 fecha 2008/ 09130)
Se aclara gue esta prop:edad n . con'la
que se defina inequivocamente a los compuestos smo su formula (1)
por la que estan representados, o que el solicitante reconoce, y que
los compuestos de la sohcltud caracterlzados por la formula (1)
presentan como activid 3¢ ntes héti
y anticoagulantes. Por lo tanto el mvel mventwo se evalu6 sobre las
caractensticas técnicas de los compuestos _

- Se argumenté que’ es ccnoc;da la afinidad entre la biotina y avidina, a

" lo que el solicitante responde asi: “frente a este particular inicialmente

considero relevante sefialar que el mismo solicitante es quien ha

mencionado en la descripcion de la invencién que la avidina vy la

- estreptavidina son proteinas que poseen una afinidad por la biotina
(pg 5 descripcion). ,

Se aclara que lo dicho por el s‘olicitan_te es cierto, pero que también
en D1 se divulga un cOnjugado de fosfatasa-avidina, el cual se utiliza
para cuantificar las umones en el complejo heparma-»blotma
precisamente p

De la misma manera se aclara que la actividad farmacologica de los
compuestos reclamados esta dada por los polisacdridos (ya
divulgados que hacen parte de la estructura de los de la invencion) y
no porque dichos pohsacéndos estén unidos a la biotina, como en la
- solicitud. \

- lgualmente este despacho argumenté que: “para un experto en la
materia era obvio incluir los polisacéridos de D2 en cambio de la
‘heparina en el complejo heparina-biotina de D1, para lograr

: polisacéridos biotinitados con actividad antitrombética”. A lo que el
solicitante respondié que “la estructura quimica de los polisacéridos de
D2 no permiten Hlevar 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
bictina o de un derivado de la biotina”.

Es cierto lo que el solicitante afirma, los grupos alcoxi no reaccionan
con los ~NH como tampoco los grupos carboxi protegidos en la
biotinilacién (ej esquema 11, folio187, pg 65); por lo que se aclara'
nuevamente, que tal como se explico arriba el documento D1,
sugiere al experto en la materia que debe existir un grupo amino --NH _
para que se pueda realizar la unidn con el grupo carboxi de la biotina a
los polisacaridos de D2 motivados por obtener los pohsacérndos de la
invencién.

S _ - En cuanto a que esta solicitud de patente ha sido concedida en:
5 o . muchos paises (folio 399 pg 12 y folio 400 pg 13) se aclara, como el
A ' _ solicitante lo reconoce, que existe independencia en las oficinas de.




E se conoce, esta dada por los polisacéndcs conocidos de D2, que hacen parte

] se sugrere en D1

" pbtener dichos aompue&tc;s a partir de D1, D2 6 de la combinacién de estos,

9 g?

LA k:r Iargc: de pr ente ascnto se ha demostrado que los compuastcs e
polisacaridos enlazados: de manera covalente a biotina o a un derivado de la

" biotina se caracterizan de manera wrprendente por presentar una actividad

. ‘antitrombética y. antacaagulante que pueqla ser rapidamente neutralizable por

- -antidotos como la avidina o la estreptavidina, hecho que de manera ewidente S
rasulta serun lmportante avance enel es*tado dela iécmica ‘ =

Nuevamente se aclara que !a at;twidad anhtmmbéﬁca (actividad
- farmacolégica ) que presentan los- polisacaridos biotinilados de la invencion,

_ de los compuestos reclamados y no porque estén unidos ala biotina,
Ademés el efecto "que se iogre con’ dichos eompuastas, que. puedan

- ‘esdebldo ala presanc%a de Ia biotina y"su aﬂnidad por dlcha avidma lo cual

- Se ha. demostrado que ta perscna, experta en la materia no habria podtdo

. asi como tampoco habria podido predecir kque dichos novedosos compuestos
se. caractaﬁzan'por présen r-loskefectas téczmws mencinnados previamente

G0 lEsta oficina | spande; ue con los. de&umentos b1 y D2 combinados, -
- utuizados para alizs | analisis de patentabmdad se dermostrd que las
S 0 .:presentan nivel inventivo (folio 386-387),

sacéridos, con actavidad antxtmmbétiaa, en una

Temendo cU
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N*-. 24373
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/03 - 23214

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de marzo
de 2003, bajo el nimero 03023214, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE
PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O UN
DERIVADO DE LA BIOTINA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/IFR01/02918 del 20 de septiembre de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se orden6 publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 23 de
abril de 2004, el doctor José Antonio Lioreda informé sobre la cesion de la sociedad
solicitante Akzo Nobel N.V., a favor de la sociedad Sanofi - Synthelabo, el cual retine
los requisitos legales.

CUARTO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 14 de
febrero de 2005, la doctora Alicia Lioreda Ricaute informd sobre el cambio de nombre
de la sociedad solicitante Sanofi~ Synthelabo, por el de Sanofi - Aventis, el cual retine
los requisitos legales.

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion no
cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en o
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirid al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

SEXTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 22 de mayo y el 30 de
septiembre de 2008, atendié oportunamente a los requerimientos formulados
presentando aclaraciones. Adicionalmente, allegé un nuevo capitulo reivindicatorio el
cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada

Decision 486.

SEPTIMO: Que segtin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... para las invenciones,

1 Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Seda CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-810 165

Weh: www.sic.gov.co e-mail: info@sic gav.co
Bogota D.C. - Colombia ,
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® 24973
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/03 - 23214

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.”

OCTAVO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 10, contenidas en los folios 356 a 365
del expediente en estudio, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencion

El objeto de la presente invencidon consiste en polisacéridos de actividad
antitrombética que presentan por lo menos un enlace covalente con la biotina o un
derivado de la biotina.

E! problema técnico planteado es la necesidad de compuestos con actividad
anticoagulante. . -

Para solucionar dicho problema, las reivindicaciones 1 a 10 de la solicitud en estudio

proporcionan polisacaridos biotinilados representados por la formula (1) y una
composicion farmacéutica que los contiene.

B Rs 7
o ‘
-:rg‘ —— . . Pe
w‘/""\ _ 0“"’
Ry,

-y rd

2. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 22 de septiembre de 2000,
que corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud FR
2000/12094. La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folios 385 y 386 del expediente en estudio.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con la

materia de solicitud en estudio:

' " ' R~ Fecha de
| No. Documento_ | Titulo | | | Publicacién
- D1 Articulo Binding of heparin sulfate to type \Y 15-05-1989
2 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decxsnén 486, “se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en lamateria técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera eVidente del estado de la técnica.”

‘ El estado de la técmca al tenor de lo dispwsto en el articulo 16 de la misma
L1 Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al piblico, por una descripcion
1 escrita u oral utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
i ~ de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requusito el Tribunal de Justucua de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho: :

*Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador técnico
“de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de estudio no se
habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que axistian en ese
momento dentro del estado de la técnica {...). En este punto conviene advertir que uno
es el examen gue realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que se
efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uro y otro se utiliza como parametro
de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la invencion con las
‘anterioridades’ existentes dentro de aquella cada uno (sic) por separado, mientras que
en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza el examen
debe partir del conocimiento general que él tiene sobre el estado de la técnica y realizar -
v el cotejo comparativo con su apreciacion de conjunto, determinado si con tales
. conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse tal invencion.”

. Teniendo en cuenta lo anterior, y considerando los documentos encontrados en el
s estado de la téenica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de
e nivel inventivo, por las razones que se exponen a continuacién’:

§ La reivindicacion 1 se refiere a un polisacarido umdo a la biotina, representados por
la formula general (I): : |

|

1 .

! i 1 Binding of Hepérin Sulfate to Type V Collagen (folio 334, abstract; lineas 25 y 26; pg 7951, lineas 14-15).
) 2 Proceso 192 IP 2006.

3 ‘Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
‘ Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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Por su parte, D1 ensefia un complejo de heparma unida a la biotina (folio 334, lineas
25 y 26, pagina 7951, lineas 14 y 15y ﬁgura 1, b ~ d), que tiene actividad
antntrombétuca

De esta manera, la umca diferencta entrelo pretendldo para proteccion y D1, es que
la solicitud re:vmdlca otros pohsacéndos unidos a la biotina. -

Adicionalmente, el hecho de biotinilar los pohsacéndos ya conocidos que poseen
it actividad antitrombaética, no le agrega a la solicitud un efecto técnico sorprendente
. respecto del encontrado en el estado del arte,

e Por otro lado, en relacién con la solucién- al problema técnico objetivo, cual es,
Hj obtener polisacaridos biotinilados alternativos Utiles como antitrombéticos, éste ya
Iy habia sido solucionado previamente por D2, el cual divulga polisacaridos sintéticos
1 con actividad antitrombética, los cuales ademas, hacen parte del complejo
reivindicado. , o

Siendo asli, un experto medio en la materia con base en el estado de la técnica
hubiera reemplazado de manera obvia los polisacéridos de D2 por la heparina en el
: complejo heparina-biotina de D1, para lograr log polisacaridos biotinilados con
L actividad antitrombotica que se reivindican en la presente solicitud.

'Es por esto, que la propuesta de la solicitud al problema técnico planteado no
representa un avance tecnolégico o un salto cualitativo sobre el estado de la técnica,
razoén por la cual no puede acceder al privilegio solicitado, ya que a la luz de lo
dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, carece de nivel inventivo.

4, Respuesta a los argumentos del solicitante

Revisado nuevamente, el capitulo reivindicatorio, se establece claramente que el
objeto de la invencion es el complejo formado por un polisacérido que presenta por lo
menos un enlace covalente con la biotina, caracterizado por la formula (l) que tiene
actividad antitrombotica. :

“ Es necesario mencionar que cuando el solicitante afirma que la invencion
{ proporciona compuestos de formula (1), los cuales no se limitan simplemente a tener

4 Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Piso$ 2,5, 7y 10
: Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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actividad anticoagulante, sino que sorprendentemente poseen la caracteristica

técnica de ser rapidamente neutralizables con avidina, se estén caracterizando los

-compuestos de formula (1) por una propiedad intrinseca, mas no por su estructura

quimica, ya que un compuesto debe ser caractenzado por sus caracteristicas
: estructurales :

i No obstante lo anterior, es impbftante recordar que es bien conocido en el arte la alta
1 s afinidad entre biotina y avidina, lo cual permite esperar que un polisacarido biotinilado
0 como el reclamado, presente esa afinidad.

| :

J o Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
) nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia, y de conformidad
con el estado de la técnica que existia en ese momento, resulta obvia y a ella se
hubiese podido Ilegar de manera evidente.

\ | | RESUELVE

n ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
e ‘denominada: “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE

1 PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINAOUN
. DERIVADO DE LA BIOTINA".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Lloreda Ricaute,
en su calidad de apoderada de la sociedad Sanofi — Aventis., 0 a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucion, entregéndole copia de la misma,
| @ advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
IR Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
N “dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 18 ”m 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

w Doctora

A ALICIA LLOREDA RICAUTE
Calle 72 N* 5 - 83, Piso &

- Bogota D.C.

202068
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