Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 14589
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-63336 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:

PRIMEROQ: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 22 de junio de 2007, con el
N° 07-063336-A-00000-0000, por la sociedad Immunogen, inc., entrd a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada “METODOS PARA LA PRODUCCION DE ANSAMITOCINAS",
que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2005/044783 del 12 de diciembre de 2005.

SEGUNDQ: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 580 del 31 de Marzo de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15842 y notificado por fijacion en
lista el 11 de septiembre de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las
ohservaciones de cardcter técnico visibles a folios 77 a 81 del cuaderno administrativo, 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° 07-063336-A-00003-0000 del 10
de diciembre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 32 que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera
las ohservaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acept¢ 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 Decisién 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para fas 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 las reivindicaciones 1 a 32 del escrito radicado bajo el N° 07-063336-A-00003-0000
del 10 de diciembre de 2012, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo
con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invenciéon

E! problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar un proceso para la
preparacion de ansamitocinas purificadas. Para resolver este problema técnico, la solicitud en

estudio proporciona un proceso gque comprende la etapa de extraccion de las ansamitocinas a
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partir del medio de cultivo con un solvente inmiscible en agua no aromatico, usando varias
técnicas de centrifugacion.
6.2. Determinacidn del estado de la técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacidn de la solicitud de
prioridad invocada, es decir, €l 19 de enero de 2005.

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

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacion

7/Febrero/2002 R

D1 Us2002015984 Methods for ansamitocin production

| Fermentation process of preparing | 30/Noviembre/1982
demethyl maytansinoids

D2 US4361650

El documento D1! divulga un proceso para preparar ansamitocinas purificadas (Parr. 6 a Parr. 16).

El documento D2? ensefia un proceso para preparar ansamitocinas purificadas (Col. 13, lineas 52-
68 a Col. 14, lineas 1-20 y Col. 18, lineas 10-20).

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 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 resuftado 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 para preparar ansamitocinas purificadas
que comprende las etapas de:

1) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio de cultivo liquido; 2) extraer
fas ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente inmiscible en agua no aromatico,
usando varias tecnicas de centrifugacion,

3) concentrar fas ansamitocinas extraidas; y

5) purificar opcionalmente las ansamitocinas por medio de uno de a), b), ¢) y d), donde:

1http:/iworldwide .espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=US&NR=2002015984A18KC=A1&FT=D&ND=38&date=20020207&DB=EPODOC&Ilocale=en_EPss

2 www.google.com/patents/US54361650
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a) cromatografia de adsorcion sobre gel de silice o alimina,

b) cristalizacion,

¢) cromatografia de adsorcién sobre gel de silice o alimina seguida por cristalizacién, y
d) cristalizacion seguida por cromatografia de adsorcion sobre gel de silice o alimina,
en donde dicha ansamitocina tiene la sigufente esfructura.

P-0
P-1
P2
P-3
P-3
P-4
P-4

R

H

COCH,
COCH,CH,
COCH(CH,),
COCH,CH,CH,
COCH,CH(CH,),
COCH,CH,CH,CH;,

Donde R es H, COCH,, COCH,CH,, COCH(CH),, COCH,CH,CH,, COCH,CH(CH,), 0 COCH,CH,CH,CH,".

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud
estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos D1 y D2, que representan

el estado de la técnica:

Caracteristicas
esenciales

D1

D2

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprende las etapas de:

1) cultivar un microorganismeo
productor de ansamitocina en
un medio de cultivo liquido,

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprende las etapas de:

i) cultivar un microorganismo
productor de ansamitocina
en un medio de cultivo
liquido,

(Parr. 13)

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprende las etapas de:

i) cultivar un microorganismo
productor de ansamitocina
en un medio de cultivo
liquido;

(Col. 18, lineas 10-20)

2) extraer las ansamitocinas a
partir del medio de cultivo con
un solvente inmiscible en
agua no aromatico, usando

varias técnicas de

extraer ansamitocinas a
partir del medio de cultive
con un solvente
hidrocarburo aromaético;

extragr ansamitocinas a
partir del medio de cultivo
con un solvente organico
inmiscible en agua;
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centrifugacion; (Parr. 14) (Col. 13, lineas 65-68)
3) concentrar las ansamitocinas | iii) concentrar las concentrar las ansamitocinas
extraidas; y ansamitocinas extraidas eluidas bajo presion reducida;
. (Col. 14, lineas 64-67)
(Parr. 15)
4} purificar de manera opcional iv) purificar las ansamitocinas | iii) purificar de manera
las ansamitocinas por medio por medio de cristalizacién opcional las ansamitocinas
de uno de a), b}, ¢}y d}, por medio de
donde (Parr. 16) cromatografia de

adsorcion sobre gel de

a) cromatografia de adsorcion silice o alimina

sobre gel de silice o alimina,

e (Col. 14, lineas 11-20)
b) cristalizacién,

¢) cromatografia de adsorcion
sobre gel de silice o alimina
seguida por cristalizacién, y

d) cristalizacion seguida por
cromatografia de adsorcion
sobre gel de silice o alumina. |

en donde dicha ansamitocina
tiene la siguiente estructura;

2] 1]
2 coen,

P cucHLN,

L4 COCHCTL),

by COME,0H I,
" COCHLINCH,L
Lol COCH;CIECHALH,

donde R es H, COCH,,
COCH,CH,, COCH(CH,),,
COCH,CH,CH,, COCH,CH(CH,),
0 COCH,CH,CH,CH,

Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D2 se consideran el estado de fa técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1 porque:
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El documento D1 divulga un proceso para preparar ansamitocinas purificadas que comprende las etapas de:
i) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio de cultivo liquido (Parr. 13); ii) extraer
ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente hidrocarburo aromatico (Parr. 14); iii) concentrar
las ansamitocinas extraidas (Parr. 15); y iv) purificar las ansamitocinas por medio de cristalizacion (Parr. 16).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y el proceso del documento D1 consiste en
que la extraccion de las ansamitocinas a partir del medio de cultivo se lleva a cabo utilizando un solvente
inmiscible en agua no aromatico, usando varias técnicas de centrifugacion.

El documento D2 ensefia un proceso para preparar ansamitocinas purificadas que comprende las etapas de;
i) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio de cultivo liquido (Col. 18, fineas 10-
20); i) extraer ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente organico inmiscible en agua, como
acetato de etilo (Col. 13, lineas 65-68); i)} concentrar las ansamitocinas eluidas bajo presién reducida (Col.
14, lineas 64-67); y iv) purificar de manera opcional las ansamitocinas por medio de cromatografia de
adsorcidn scbre gel de silice o alimina (Col. 14, lineas 11-20).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y el proceso del documento D2 consiste en
que la extraccion de Jas ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente inmiscible en agua no
aromatico se lleva a cabo utilizando varias técnicas de centrifugacion.

Estas diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al proceso reclamado en
esta solicitud porque no parecen presentar un mayor rendimiento en la obtencion de ansamitocinas
purificadas segun lo establecido en la descripcion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivc que pretende resolver esta invencidn se puede formular asi: ¢cémo
modificar los procesos conocidos en los documentos D1 o D2 para proporcionar un proceso alternativo para
la produccion de ansamitocinas purificadas?.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba un proceso para preparar ansamitocinas purificadas
que comprende las etapas de: i) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio de
cultivo liquido (Parr. 13); i) extraer ansamitocinas a partir del medio de cultive con un solvente hidrocarburo
aromatico (Parr. 14}, iii) concentrar las ansamitocinas extraidas (Parr. 15); y iv) purificar las ansamitocinas por
medio de cristalizacién (Parr. 16); y que el documento D2 ya ensefiaba un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que comprende las etapas de: i} cultivar un microorganismo productor de
ansamitocina en un medio de cultivo liquido (Col. 18, lineas 10-20); ii) extraer ansamitocinas a partir del
medio de cultivo con un solvente organico inmiscible en agua, como acetato de etilo (Col. 13, lineas 65-68);
iiify concentrar las ansamitocinas eluidas bajo presion reducida (Col. 14, lineas 64-67); iv) purificar de manera
opcional las ansamitocinas por medio de cromatografia de adsorcion sobre gel de silice o alimina (Col. 14,
lineas 11-20), donde centrifugacion se sugiere como una técnica acoplada a extraccidon con un solvente
orgénico para la extraccion de las ansamitocinas (Col. 13, lineas 1-5), la perscna del oficio medianamente
versada en la materia habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte, utilizar un solvente inmiscible en agua
no aromatico, como acetato de etilo, y la técnica de centrifugacion, para la extraccién de las ansamitocinas a
partir del medio de cultivo de D1, para obtener un proceso alternativo para preparar ansamitocinas

purificadas. La persona del oficio medianamente versada en la materia se veria motivada a utilizar un
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solvente inmiscible en agua no aromatico para extraer [as ansamitocinas que tienen un radical metoxilo en la
posicién 20, porque D2 enseiia que se pueden utilizar procedimientos de purificacién normalmente usados
para recuperar metabolitos microbianos de la mezcla de reaccion al tomar ventaja de las propiedades
lipcfilicas y diferencias en la solubilidad de los compuestos (Col. 13, lineas 52-65). Igualmente, la persona del
oficio medianamente versada en la materia se veria motivada a combinar centrifugacién y extraccién con
solventes organicos, porque el documento D2 también ensefia que estas técnicas se pueden combinar para
la extraccion de las ansamitocinas (Col. 13, lineas 1-5).

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 1 y sus dependientes 2 — 32 es
obvia y no tiene nivel inventivo.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, ef estado del arte a través del documento
D2 sugiere el uso de [la técnica de centrifugacion y extraccién con solventes organicos para recuperar
ansamitocinas del medio de cultivo (Col. 13, lineas 1-5), donde los solventes inmiscibles en agua no
aromaticos pueden ser ésteres de acidos grasos, como €l acetato de etilo (Col. 13, lineas 65-68).

En relacién al argumento segln el cual la solicitante ha encontrado que la extraccién de estos compuestos
usando el paso de centrifugacion puede evitar tiempos de operacion elevados, esta Superintendencia no
encuentra soporte que demuestre la existencia de un efecto técnico del procese de purificacién alternativo de
la presente solicitud,

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual la diferencia entre un proceso conocido y otro
alternative no necesariamente tiene gue provocar un efecto técnico inesperado o una ventaja para que se le
reconozca su nivel inventivo, esta Superintendencia se permite aclarar que si la invencién tiene nivel
inventivo, significa que tiene una 0 mas caracteristicas que implican un avance técnico, comparado con el
conocimiento existente, donde el efecto técnico sorprendente es un indicio de la existencia de nivel inventivo?.
En el presente caso, no se evidencia un efecto técnico inesperado 0 una ventaja en el proceso reclamado en
esta solicitud, sino la aplicacion de técnicas de extraccion y purificacion conocidas para la obtencion de
ansamitocinas purificadas.

En conclusién, 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 invencion a la creacion titulada "“METODOS PARA LA
PRODUCCION DE ANSAMITOCINAS",

3 Instructivo examen de solicitudes de patentes de invencién y modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio, P&g. 74.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar ¢l contenido de la presente resolucién a la sociedad Immunogen, Inc.,
entregandole copia de la misma y advirtiéndole 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 hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 01 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctor
HUMBERTOQO RUBIO CAMACHO
mail@rubiolawyers.com

Etabord: Moncaleano Prado Juan David ¥
Reviso: Consuele Leguizamen Leguizamon ¥
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ”

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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