Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 63571
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05-112351 A

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 03 de
noviembre de 2005, con el N° 05-112351-A-00000-0000, por la sociedad
Immunogen, Inc,, a través de apoderado, entré a fase nacional |a solicitud de patente
de invencion titulada “AGENTES CITOTOXICOS MEJORADOS QUE
COMPRENDEN NUEVOS MAITANSINOIDES", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2004/013314 del 20 de mayo de 2004.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 566 del 31 de julio de 2006, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°12422 y notificado
por fijacion en lista el 18 de julio 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 visibles a folios 114 a 118
del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 05-112351-A-00002-
0000 del 09 de octubre de 2012, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado,
y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 35 (Fls. 137 a 146) que reemplazan 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 Decisidon 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
apficacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 35 contenidas en los folios 137 a 146, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:
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REsoLucion No: 63571

6.1. Objeto de la invencion

El objeto de la invencion se refiere a un conjugado maitansinoide que comprende por
lo menos un maitansinoide enlazado al agente de enlface celular que sean activos en
el tratamiento del cancer

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad invocada, es decir, el 20 de mayo de 2003.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta,
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

se encontraron los

NO

Documento

Titulo

Fecha de
Publicacién

D1

US 6441163

“Métodos para la preparacion de
conjugados citotdxicos de
maitansinoides y agentes que se
unen a las células”

27.08.02

D2

US 5208020

“Agentes citotxicos que
comprenden maitansinoides y su
uso terapéutico”

04.05.93

D3

WO 0124763

“Composiciones y meétodos para
tratar el cAncer usando
inmunoconjugados y agentes
guimoterapéuticos”

12.04.01

El documento D1! ensefia derivados de maitansinoides de férmula
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, que son activos en el tratamiento del

cancer. También se describe su método de sintesis (ver figuras 2 a 4, hojas 2 a 4,

1http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOCEII=0&adjacent=true&locale=es_Ip&FT=D&date=20020827&CC=US&NR=6441163B1&KC

=B1
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seccion figuras) y conjugados con agentes de enlace celular.

Par su parte, el documento D2? ensefia derivados de maitansinoides de férmula
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, donde Z es alquilo, cicloalguilo © heterociclo, son
compuestos activos en el tratamiento del céncer. (columnas 6 a 8), asi como

conjugados con agentes de enlace celular.
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El documento D3® describe compuestos de férmula - , donde

Zo es alquilo, cicloalquilo, arilo o heterociclo. Dichos compuestos son agentes
citotoxicos activos en el tratamiento del cancer (paginas 1-10, reivindicaciones y
ejemplos) y se mencionan cenjugados con compuestos de enlace celular.

6.3. 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 hubifese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a; "Un conjugado de
maitansinoide-agente de union celufar” (Fl. 137).

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

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&adjacent=true&locale=es_|p&FT=D&date=19930504&CC=US&NR=5208020A&KC=
A

3http:fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&IlI=0&adjacent=true&locale=es_Ip&FT=D&date=20010412&CC=WOE&NR=0124763A2&KC
=A2
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reveladas en los documentos D1 a D3, que representan el estado de la técnica:

Caracteristica D1 D2 D3
esencial

X

Agente de Agente de enlace Agente de Agente de enlace
enlace celular celular enlace celular celular

Se aprecia que la diferencia con D1- D3 radica en el tipo de significados que se
hacen en el sustituyente Y ', especialmente no hay A, B, D ni alquinilo en el estado
de la técnica.

El efecto técnico que confiere dicha diferencia no se puede determinar, ya que a lo
largo de la descripcion solamente se revela una actividad citotdxica, al igual que en
las anterioridades citadas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo es proveer conjugados de maitansinoides-
agentes de enlace celular alternativos para el tratamiento del cancer.

Teniendo en cuenta el problema objetivo de la solicitud, su solucion es una
derivacion del estado de la técnica, ya que una persona versada en la materia
tomaria cualquiera de los compuestos de D1 a D3 y mediante sus conocimientos
usuales en sintesis quimica, obtener los conjugados reivindicados con la
expectativa de gue también fuesen compuestos activos contra el cancer, afectando
el nivel inventivo de la solicitud

Finalmente, no se demuestra un efecto mejorado o sorprendente de los

Pdginad de 6
Al contestar favor indique el ndmerg S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX; 5870000
de radicacién que se indica a continuacidn; Sede CAN: Av, Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 520739513 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01_800-910165

Web: www.Sic.gov.co e-mall: contacienos@sic.gov.co
Bogot4 D.C. Colombia



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcION No: 63571

Por la cual se deniega una patente de invencién
Rad. PCT/05-112351 A

compuestos reivindicados en comparacion con los conocidos en el estado de la
técnica.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 35 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual dice que los
maitansinoides tienen un grupo tiol estéricamente impedido y que esta
caracteristica estructural le confiere una actividad anti-tumoral mejorada, se aclara
que D1 a D3 igualmente revelan conjugados maitansinoides-anticuerpos donde el
maitansinoide tiene un grupo tiol que tienen actividad citotdxica en el tratamiento
del cancer y, por lo tanto, la persona versada en la materia estaria en capacidad de
modificar dichos compuestos para lliegar a la materia reivindicada con la
expectativa de que fuesen igualmente agentes citotdxicos, por lo tanto, la
estructura de los compuestos es obvia a la luz de las ensefianzas de las
anterioridades D1 a D3. En cuanto al efecto mejorado que se reclama, si bien la
solicitante afirma que hay un efecto de los conjugados reivindicados respecto a
DM1, queda claro que a lo largo de la descripcion, asi como en la respuesta del
solicitante no hay una comparacion con los compuestos revelados en el estado de
la técnica que son estructuralmente mas cercanos a los compuestos reclamados.
En conclusion, ante la ausencia de un efecto sorprendente ¢ mejorado de los
compuestos que se reclaman, la estructura y funcidn de los conjugados
reivindicados carecen de nivel inventivo a la luz de las ensefianzas de los
documentos D1 a D3.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“AGENTES CITOTOXICOS MEJORADOS QUE COMPRENDEN NUEVOS
MAITANSINOIDES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor
Humberto Rubio Camacho, en su calidad de apoderado de Immunogen, Inc., 0 a
quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
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cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion ¢ dentro de los cinco 5
dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 Oct 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

T

)|

T

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor

HUMBERTO RUBIO CAMACHO

mail@rubiolawyers.com

Elabord: Andres Gil Heltfhrittz *

Revisd: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revisd; Carlos Daniel Lemus Giraldo ™
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ™
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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