Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION NO:78962
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-081451

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 29 de junio de
2011 con el N° 11-081451-00000-0000, por la(s) sociedad(es), Synthon B.V entré a fase
nacional la solicitud de patente de invencidn titulada “UN PROCESO PARA PURIFICAR UNA
MEZCLA DE POLIMEROS”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2009/009272 del 24 de diciembre de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 638 del 15 de febrero 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23428, notificado por fijacion
en lista el 26 de diciembre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-081451-00008-0000 del
21 de marzo de 2013, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado y present6
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 14 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad solicitante, y
teniendo en cuenta el objeto solicitado, se modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la
siguiente manera: “UN PROCESO PARA PURIFICAR UNA MEZCLA DE POLIMEROS POR
ULTRAFILTRACION”.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial."

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 14 no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencién.

El problema técnico consiste en la necesidad de suministrar un proceso de purificacion de
copolimero COP-1 que reduzca la obstruccion durante la ultrafiltracion por precipitacion del
polipéptido. Para resolver este problema técnico la solicitud proporciona un proceso de
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ultrafiltracibn que consiste en mezclar una solucibn que contiene un copolimero de
polipeptidos con una solucion &cida.

7.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de diciembre de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Sulfonated polymers derived from

D1 US3907755 L-lysine” 23/septiembre/1975
“Mixtures of polypeptides,
D2 US2006122113 compositions 08/junio/2006

containing and processes for
preparing same, and uses thereof

El documento D1® divulga métodos para obtener derivados modificados de poli-lisina. Los
polimeros son solubles en medios acuosos y se obtienen mediante ultrafiltracion (Col. 1,
lineas 1a 5y Col 6, Ej. 8y 9).

El documento D2® divulga composiciones que comprenden una mezcla de polipeptidos,
donde dicho polipéptido es una cadena de aminoacidos tales como L-glutamico, L-alanina, L-
tirosina y L-lisina (Resumen).

7.3. Nivel Inventivo.

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

En el presente caso, el proceso reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un proceso de ultrafiltracion, que comprende:
combinar una mezcla de reaccion que tiene un pH de 10 o superior (...)"(Pag. 1 del radicado
N°11-081451-00008-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la

', https://www.google.com/patents/US39077552dq=US3907755&hl=es&sa=X&ei=iCt-
UuCwNB8agkAfukiHoDg&ved=0CDkQ6AEWAA

? https://www.google.com/patents/US20060122113?dgq=US2006122113&hl=es&sa=X&ei=9ip-
UqGACcvokAe6kYDYAQ&ved=0CDKQ6AEWAA
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solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos

D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1.

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un proceso donde se somete a la
mezcla de reaccion modificada a
una ultrafiltraciéon para formar una
mezcla de reaccién purificada,
que comprende

Proceso de ultrafiltracion
donde el producto es un
copolimero vy es
concentrado (Col. 6, €j. 8).

Proceso de ultrafiltracion
polipeptido

(Pag. 1, Parr. y Pag. 44,
reivindicacion 39).

Combinar una mezcla de reaccién
que tiene un pH de 10 o superior
Yy que contiene una variedad de
polipéptidos de copolimero, que
en conjunto tienen mas

El copolimero de de
poly(L-Lisina) es disuelta
en acido férmico y es
mezclada

(Col. 6, €j. 9).

Mezclar el copolimero de
aminoacidos  conformado
por &cido L-glutamico,L-

aminoacidos basicos que
aminoacidos acidos, con una
solucién acuosa acida para formar
una mezcla de reacciéon
modificada

alanina, L-tirosina, vy L-
lisina con acido acético
(Pag. 1, Parr. 0008 a 0015).

Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D2 son considerados el estado de la
técnica cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porque el documento D1 divulga
métodos para obtener liofilizados de poli-lisina modificada, los mismos son solubles en
medios acuosos y se obtienen mediante ultrafiltracion en donde el pH resultante de la mezcla
es de 9,8(Col. 1, lineas 1 a5y Col 6, Ej. 8y 9).

Por su lado, el documento D2 divulga composiciones que comprenden una mezcla de
polipéptidos, donde éste es una cadena de aminoacidos tales como L-glutamico, L-alanina,
L-tirosina y L-lisina que sufren un proceso de desproteccion removiendo el grupo protector
bencil con bases orgénicas y luego mezclandolos con &cido acético obteniéndose asi las
sales correspondientes (Resumen y Pag. 1, Parr. 0008 a 0013).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 1 y el proceso divulgado en el
documento D1 consiste en que el proceso reclamado incluye como copolimero polipetidico
conformado por aminoacidos acidos y basicos, mientras que el proceso divulgado en el
documento D1 sélo incluye un polimero de L-lisina.

El efecto que logra el incluir un copolimero peptidico que comprende aminoacidos acidos y
basicos consiste en que se aumenta la eficiencia del proceso de ultrafiltracion.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi:
como proporcionar un método alternativo de ultrafiltracion para obtener copolimeros
polipeptidico.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria el
copolimero polipeptidico de &cido L-glutdmico, L-alanina, L-tirosina y L-lisina de acuerdo con
lo divulgado en el documento D2 dentro del método divulgado por el documento D1, para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la materia reclamada se
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Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 14 no mencionan caracteristicas
inventivas, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

La solicitante argumenta que el efecto técnico inesperado de la solicitud esta asociado a la
disminucién del pH para evitar la formacion de precipitados, reduciendo los ciclos de
ultrafiltracién y con ello aumentar la eficiencia del método reclamado, ventajas que no
podrian ser derivados por una persona normalmente versada en la materia a la luz de las
ensefianzas de los documentos D1 y D2. Este Despacho manifiesta que en virtud a los
ejemplos sustentados en el capitulo descriptivo no se observa un efecto sorprendente
comoquiera que en el ejemplo 1 el tiempo de corrida fue de 20 horas y al cambiar la solucién
de alimentacion de acido (ejemplo 2) el tiempo de corrida estuvo entre 20 a 24 horas. El
documento Selective precipitations of proteins® divulga que a pH acidos (entre 4 a 6) las
proteinas tienden a precipitarse. Por lo anterior, una persona normalmente versada en la
materia evitaria los pH &cidos llevando el pH de la mezcla que comprende los polipéptidos a
rangos béasicos con lo que disminuiria la precipitacion de los polipéptidos haciendo mas
eficiente el proceso de ultrafiltracion.

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

® Current Protocols in Protein Science, Rex E. Lovrien and Daumantas Matulis (1997) 4.5.1-4 5.36
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invenciéon a la creacion titulada “UN
PROCESO PARA PURIFICAR UNA MEZCLA DE POLIMEROS POR ULTRAFILTRACION”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Synthon B.V, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a
ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 17 Dic 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__ﬁLCJ
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@Iloredacamacho.com

Elabor6: German Antonio Clavijo Cohen
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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