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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el numeral
34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucidon No. 56505 del 23 de septiembre de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 patente de invencion a la creacion
denominada: “COMPOSICIONES INMUNOGENICAS QUE COMPRENDEN UNA
GLUCOPROTEINA DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA GRIPE”, con fundamento en el
articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la
invencion en estudio no cumplié con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 31 de octubre de 2014 con
el No. 11-144904-00012-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad ACADEMIA SINICA, por intermedio de apoderado, interpuso recurso
de reposicién contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

La recurrente menciona que el examen de nivel inventivo elaborado por este Despacho
“se desarrolla en torno a una apreciacion erronea del alcance y sentido de la presente
invencion (...) se limita a identificar en diferentes documentos del estado del arte las
caracteristicas técnicas que se relacionan con la presente invencion, cuando en realidad
no existe ninguna instruccion o motivacion concreta que dirija al versado en la materia a
alcanzar la materia que aqui se reivindica”.

La recurrente afirma que la comparacion realizada entre la materia reclamada en la
reivindicacion 1 y la divulgada en el documento D1 no es correcta “...en la medida que el
concepto inventivo que caracteriza a la presente invencion no gira en torno a la presencia
de un sitio de glucosilacion, sino a la presencia de una proteina de origen viral que
contiene uno, dos, o tres residuos artificiales de azucar en un sitio de glucosilacion
determinado”. Por su parte, el documento D1, segun afirma la recurrente, “se limita a
divulgar composiciones farmacéuticas que contienen un péptido quimérico con capacidad
de unirse al menos a una forma alélica de la molécula HLA-DR (...) que carece
completamente de un sitio de glucosilacion (a) parcialmente glucosilado (b) que incorpora
uno, dos o tres residuos de azucar (c); y que por tanto, no constituye soporte documental
suficiente para desvirtuar la patentabilidad de la presente invencion”. A continuacion, la
recurrente sefiala que la diferencia entre la presente invencion y el documento D1
corresponde a dichas caracteristicas (a), (b) y (c).

Por otra parte, la recurrente sefiala que la presencia de los residuos de azucar en los
sitios de glucosilaciébn “...permite que los anticuerpos mencionados presenten
inmunogenicidad aumentada en compafiia de una mejora en la especificidad de los
mismos, lo cual representa una ventaja de la presente invencion en comparacion con el
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arte previo”.

Por su parte, afirma que el documento D2 se refiere a glucoproteinas glucosiladas con
dos sitios de glucosilacion y que “...no hace referencia especificamente a una
glucoproteina del virus de la gripe, y mucho menos aborda las ya expuestas
caracteristicas (a), (b) y (c)”. Agrega que dicho documento D2 no complementa las
falencias del documento D1.

Agrega que las divulgaciones del documento D2 “no abordan la estructura o las
propiedades de las glucoproteinas de superficie del virus de la gripe” y que una persona
versada en la materia, expuesta a las ensefianzas de dicho documento “...consideraria
necesario glucosilar completamente las glicoproteinas a incluir en la vacuna reclamada, lo
cual se aleja sin lugar a dudas del alcance de la presente invencion”.

Respecto al documento D4, empleado para objetar la falta de nivel inventivo del método
reclamado en la reivindicacion 40, la recurrente afirma que el método de dicho documento
se refiere a la elaboracién de una glucoproteina de citomegalovirus, “...lo cual no guarda
ninguna relacion con la glucoproteina de superficie virica del virus de la gripe”. Ademas,
agrega que el documento D4 es silencioso respecto al paso que indica “eliminar una
porcion de los glicanos ligados a uno o mas sitios de glucosilacion en la proteina para
formar una proteina parcialmente glucosilada, en donde uno, dos o tres glicanos
permanecen ligados al sitio parcialmente glucosilado en la proteina”. Por otra parte, con
relacion al documento D5, la solicitante afirma que no menciona el virus de la gripe.

Por dltimo, la recurrente afirma que los documentos D1, D2, D4 y/o D5 solos o en
combinacidn no proporcionan ensefianzas que permitan desvirtuar la patentabilidad de la
materia reclamada. Concluye que el documento D1 no da a conocer glicoproteinas cuyo
sitio de glucosilacion comprenda un monosacarido, disacarido o trisacarido; que el
documento D2 no da a conocer glicoproteinas parciales glucosiladas que comprendan un
monosacarido, disacéarido o trisacarido en el sitio de glucosilacion; que el documento D4
enfoca sus ensefianzas en el citomegalovirus y ademas falla en divulgar métodos para
generar glicoproteinas del virus de la gripe parcialmente glucosiladas; y que el documento
D5 tampoco menciona que el sitio de glucosilacion de las glucoproteinas parcialmente
glucosiladas comprenda un monosacarido, disacarido o trisacarido.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primer lugar, se comprob6 que el documento D1 corresponde a un campo técnico
diferente al de la presente solicitud porque divulga péptidos quiméricos que se emplean
en los ensayos de union a moléculas HLA para la induccion de respuestas en las células
T colaboradoras y T citotoxicas, asi como composiciones que los comprenden, pero no
hace mencion alguna al desarrollo de vacunas o composiciones inmunogénicas contra el
virus de la gripe. En ese sentido, aun cuando el documento D1 mencione que para
algunos ensayos de unidén a HLA se utilizo el péptido biotinilado HA de la hemaglutinina
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del virus de la Influenza, no existe razén alguna para que este documento hubiera
motivado o sugerido el desarrollo de composiciones contra el virus de la influenza. Por
consiguiente, de acuerdo con lo afirmado por la recurrente, el documento D1 no
constituye soporte documental suficiente para desvirtuar la patentabilidad de la presente
invencion.

Por otra parte, contrario a lo argumentado por la recurrente, el documento D2 se refiere
claramente a composiciones de glicoproteinas glucosiladas en dos o mas sitios que
incorporan residuos de manosa (Tabla 1). Ademas, revela que la glucosilacién sobre las
proteinas afectan sus propiedades farmacocinéticas, farmacodinamicas, de interaccion
con el receptor y de afinidad por el tejido (Pag.4 lineas 14 al6, Pag. 5 lineas 13-15, Pag.
26, linea 19). En ese sentido, a diferencia de lo argumentado por la solicitante, en vista de
las ensefianzas del documento D2, una persona versada en la materia no consideraria
necesario glucosilar completamente las glicoproteinas puesto que dicho documento
sugiere la glicosilacion en sitios especificos.

Con respecto al analisis de nivel inventivo de la reivindicacion 40, la cual se refiere a un
método de fabricacion de glicoproteinas del virus de la gripe parcialmente glicosiladas, se
verifico6 que el documento D4 no divulga ninguna de las caracteristicas técnicas del
método reclamado puesto que no se refiere a una glicoproteina de superficie virica
glucosilada del virus de la gripe y no comprende el paso de eliminar una porcion de los
glicanos ligados a uno 0 mas sitios de glicosilacion. En ese sentido, este Despacho fall6 al
elegir el documento D4 como el estado de la técnica cercano. Por su parte, el documento
D5 divulga un método de produccién de composiciones inmunogénicas que comprende el
paso de desarrollar desglicosilacion parcial de un componente glucoproteico en un
patdgeno (reivindicacion 1), el cual puede ser seleccionado del virus de la influenza
(reivindicacién 12). En ese sentido, contrario a lo argumentado por la recurrente, dicho
documento D5 si menciona el virus de la gripe y se considera un documento valido para
afectar la patentabilidad del objeto reclamado ya que sugiere la remocion parcial de
glicanos de una glucoproteina (Parr.[0025]), tal como se reclama en la presente solicitud.

Por lo demas encuentra esta Oficina que si bien los documentos D1 y D4 no resultan
relevantes para afectar la patentabilidad, existen otros documentos en el estado de la
técnica que eventualmente podrian llegar a afectar los requisitos de patentabilidad de la
materia reivindicada como por ejemplo Bright et al. 2003* y Kodilalli et al. 1999 los cuales
divulgan materia cercana a la invencién de la solicitud, por lo tanto, es pertinente realizar
un nuevo examen de fondo.

Por lo anterior, encuentra este Despacho procedente revocar la decisién impugnada y en
su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones de esta
Superintendencia, con el proposito de que se practique un nuevo estudio de
patentabilidad.

! http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12706077
2 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9971791
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En virtud de lo expuesto, el Superintendente de Industria y Comercio

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucién No. 56505 del 23
de septiembre de 2014, por medio de la cual se deneg6 una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la direccién de nuevas Creaciones con el
fin de efectuar nuevo examen de patentabilidad y hacer el correspondiente traslado al

solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
ACADEMIA SINICA, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jul 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, notificaciones@bc.com.co
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