Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION NO:78578
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/12-075923

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 09 de mayo de
2012, con el N° 12-075923-00000-0000, por las sociedades Amgen Inc y Medarex LLC,
entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “ANTICUERPOS
NEUTRALIZANTES ANTI-NGF HUMANOS COMO INHIBIDORES SELECTIVOS DE
LA VIA DE NGF", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2010/051960 del
08 de octubre de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 654 del 16 de octubre de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 21500, notificado por
fijacion en lista el 26 de noviembre de 2013, se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 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° 12-075923-00008-0000
del 01 de abril de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nueva(s) reivindicacién(es) 1 a 7 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 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.”

SEXTO: Que la(s) reivindicacion(es) 1 a 7 del Rad. No. 12-075923-00008-0000, no
cumple(n) con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién.
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
tratamientos efectivos para el dolor, reconociendo mediadores de NGF.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién farmacéutica aceptable y una cantidad de anticuerpo NGF aislado
seleccionado del grupo que consiste de 3mg, 10mg y 20mg, en donde el anticuerpo
comprende una cadena ligera que comprende la SEQ ID NO. 44 y una cadena pesada
que comprende la SEQ ID NO. 40.

6.2. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 09 de octubre de 2009, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 “Human anti-NGF neutralizing
W02005019266 antibodies as selective NGF 03/Marzo/2005
pathway inhibitors”

El documento D1! ensefia composiciones de anticuerpos anti-NGF y su uso en el
tratamiento de condiciones causadas por el incremento en la expresion de BGF
(Resumen).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u
oral, utilizaciéon, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, la composicion reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en
cuenta que la reivindicacibn 1 esta referida a: “Una composicion farmacéutica
aceptable y una cantidad de anticuerpo (...)" (Ver pagina 6 del radicado N° 12-075923-
00008-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el (los)

1 URL: http://www.google.com/patents/W0O2005019266A3?cl=en
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documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1

Una composicién Una composicién (Pag. 1 Linea 10)

Que comprende un anticuerpo NGF Que comprende un anticuerpo NGF(Pag. 1 Linea
10)

En cantidades de 3mg, 10mg y 20mg. 0,5ug/Kg a 30mg/Kg (Pag. 72 Linea 22-23)

Cadena ligera SEQ ID NO. 44 Cadena ligera SEQ ID NO. 44

Cadena Pesada SEQ ID NO. 40 Cadena Pesada SEQ ID NO. 40

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual
divulga una composicion farmacéutica que comprende un anticuerpo anti-NGF en
cantidades de 0,5 ug/Kg a 30mg/Kg dependiendo de la formulacion y las condiciones
del paciente (P4g. 72 Linea 22-23) por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

El documento D1 divulga un anticuerpo anti-NGF que presenta la misma cadena
pesada como se muestra a continuacion (SEQ ID NO. 40):

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

solicitudseqidnoda EVQLVESGGGLVOPGGS LRLSCAASGFTLRSY SMNWVROQAPGEGLEWWVSYISRSSHTIFY &8
US28858874821A148 "-."QL\- SGGaL\-QPGGSLRLSCH-—.S.JFTLRS?’SH JL-,'\-'RO,-.DUI\GLE a'-."S‘r"ISRSSHTI ‘1
solicitudseqidnoda ADSVEGRFTISRD

US28258874821A148 ADSVEGRFTISRD

solicitudseqidnodd WS SASTHGPSVFPLAPCSRSTSESTAALGCLVEDY FPEPVTVSWNSGALTSGVHTFRPAVL 188
US28e58874821A148 '-.SSH;TKG:'SUFPL.—xPCSRSTSEST-—wLG LVKDYFPEPVTWVSKN SuHLTSGVHTF:'.-J.'-.L 1ze

solicitudseqidnoda

Us28a5aa74821A142
solicitudseqidnodd SVFLFPPEPKDTLMISRTPEVTOWNVDWSHEDPEVQFMNWYWDGWEWVHMAK TEKEPREEQFMNS 386

Us28a5aa74821A142 S'-."F LFPPEPKDTLMISRTPEVTOWWVDWSHE EF'E‘.-'QFM.'\"'-."DG".-' WHM PREEQFHS

solicitudseqidnoda E E
YECKVSNKGLPAPIEKTISKTKGQPREPOWVYTLPPSREEM 368

Us28a58a74321A148 TFRWVWSVLTWVWHOQDWLNG
solicitudseqidnodd TENOVSLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGOPENMNYKTTPPMLDSDGSFFLYSKLTVDESRIWNG 426

Us28a58a74821A148 T'{NO‘..-SLTC '\."kGF YPSDIAVEL ]ESHGQPEHT NMETTPPMLDSDGSFF L‘u"SK LTVDKSRIWNQ 42@

f ke bk o ok R R R R

solicitudseqidnoda
Us28e58074821A148

El documento D1 divulga un anticuerpo anti-NGF que presenta la misma cadena ligera
como se muestra a continuacion (SEQ ID NO. 40):
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CLUSTAL 2.1 multiple seguence alignment

SEQIDNCA450LTICITUD ATQLTQSPSSLSASNGDRVTITCRASQOISSALANYQQKPGKAPKELLIYD 58
Us_Z2o85_aar4821_Al_44 HIQLTQ53 SLSASVﬂDHhTITE?HSQGI SHLAhTQQKPGHAP{LLIT] 58
SEQIDNCA4S0LTICITUD ASSLESGVPSRFSGSGSGTDFTLTISSLQPEDFATYYCQOFMNSYPLTFGG 168
Us_2e85_aar4821_Al_44 ASSLESGVPSRFSGSG5GTOFTLTISSLQPEDFATYYCQOFMNSYPLTRFGG 168
SEQIDNCA4SOLTICITUD GTEVEIKRTVAAPSVFIFPPSDEQLESGTASVVCLLNNFYPREAKVOWEY 152
Us_2@85_aar4821_Al1_44 GTEVEIKRTVAAPSVFIFPPSDEQLESGTASVVCLLNNFYPREAKVOMEY 158
SEQIDNCA4S0LTICITUD DHNALQSGNSQESVTEQDSKDSTYSLSSTLTLSKADYEKHEVYACEVTHRG 2688
Us_Z0@5_eav4821_Al_44 DN#LQSah;QESVTEQDSH?STYSLSSTLTLSHHD?E{HLV¥HCEVTﬂQG 288
SEQIDNCA4S50LTICITUD LSSPVTKSFNRGEC 214

Us_2e@5_ear4821_Al_44 LSSPVTKSFNRGEC 214

Hk ko kd kR Ed

PLEASE NOTE: Showing colors on large alignments s slow.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1. Por otra parte el documento D1 también divulga un método de determinacion de la
actividad inhibitoria del anticuerpo de la solicitud (P4g.72).

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo la composicion de la reivindicacion 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D1 si
ensefia una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo de la solicitud,
considerando que el anticuerpo ANTI-NGF del documento D1 presenta las mismas
cadenas ligera y pesada del de la solicitud como se mostr6 anteriormente, por otra
parte este documento ensefia las cantidades a las cuales puede encontrarse el
anticuerpo en la composicion (Pag. 72 Linea 22-23) y el uso de los mismos .

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento no ensefia las
cantidades especificas de la solicitud, este Despacho considera que si lo hace teniendo
en cuenta que el documento revela un rango de cantidades en las que puede estar el
anticuerpo Anti-NGF dependiendo la forma farmacéutica (Pag. 72 Linea 1-23) en la que
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se va a formular. Adicionalmente la seleccion y optimizacion de concentraciones de los
ingredientes en la formulacién hace parte del que hacer de la persona versada en la
materia.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
‘“ANTICUERPOS NEUTRALIZANTES ANTI-NGF HUMANOS COMO INHIBIDORES
SELECTIVOS DE LA ViA DE NGF”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s)
sociedad(es) Amgen Inc y Medarex LLC, entregandoles copia de la misma y
advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicién, 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 19 Dic 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TII__HLO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Elabor6: Diego Armando Galvis Sanchez
Revis6: Sandra Carolina Crespo

Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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