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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 Resolucién No. 41294 del 28 de julio de 2011, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencién a la
creacion denominada: "MOLECULAS DE LUBRICINA RECOMBINANTES Y
USOS DE LAS MISMAS”, con fundamento en € articulo 18 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, a estimar que la invencién en estudio no cumplié
con los requisitos legalmente previstos para € otorgamiento de patente.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad & 30 de agosto de
2011 con e No. 06-013004-00011-000, encontrandose dentro del  término
establecido para e efecto, la sociedad Wyeth, interpuso recurso de reposicién
contra la citada resolucion, con fundamento en los argumentos gque a continuacion se
sintetizan:

Con relacion a anélisis de nivel inventivo sefiala la recurrente que € objeto que se
pretende proteger mediante patente comprende “variamies de /ubricina de mernor
jongitud fas cuales cornternian menos repeticiones de dominios tipo mucina, y por ende
contenian menos repeticiones de las secuerncias KEPAPRPTT y tipo KEPAPRPTT en
comparacién con la Jubticina de longitud completa” (R. 270 parr.l), por tal razén
considera que se diferencia con claridad del objeto contenido en los antecedentes
citados como estado de la técnica.

Por otro lado, considera que “ef documento D1 no ensefia o sugiere la expresion de
variantes recombinantes de lubricina para proveer una molécula terapéutica. Por el
contrario, el documento D1 se centra en describir el aislamiento de {ubricina de
fongitud  completa  del liquido  sinovial humano usando fas técnicas
cromatogrdficas estdndar de purificacién de proteinas” (Fl. 270 parr.3)

Adicionalmente, argumenta que “suponiendo que la persona versada en la materia
pudiera haber tenido algdn indicio de /os resultados que se obtendrian de hacer
eliminaciones, sustituciones o adiciones a una proteina conocida, este no es e/ caso
ae /a presente invercion, en donde muchas repeticiones tipo mucina fueron removidas
de una prote/na cuyas propiedades lubricantes dependen de las secuencias KEPAPTT y
tipo KERPAPTT contenidas en dichos dominios de mucina, /o que conducirfa a la
persona versada en la materia a que fa actividad fubricante de /a lubricina se perderia”
(FI. 270 reverso pdrr.2).

Anota por otra parte la recurrente que “usando cadenas de dacidos nucleicos mas
pequefias que codifican las variartes de Lubricina reveladas en la solicitud...los
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solicitantes optimizaron fa produccion de  Lubricina recombinante como se
describe en esta misma solicitud, y producjeron satisfactoriamente rendimientos
sorprendentes de & menos 5-10 mg/m/ de fa proteina variante de lubricina
purificada por litro def medio acondicionado de CHO" (FI. 270 pérr.2).

En vista de lo anterior, concluye, “dado que /a dnica variante de [lubricina
producida en DI fue unm fragmento de la prote/na que contiene & exdn 6 completo,
fragmento que a pesar que contiene todas /as secuencias KEPAPTT y (ipo
KEPAPTT de las gue depende la propiedad /ubricante de /a /ubticina, demostré o tener
actividad /ubricante, /a persona versada en la materia estaria consciente que DI o
contiene la informacién suficiente para conducir de manera obvia o evidente a hacer
eliminaciones de al/guras o /a mayoria de las secuencias KEPAPTT de la lubricina ce
fongitud completa esperando mantener /a actividad lubricante de estas, razén por /a
cual D1 no es referencia vdlida contra e nivel inventivo de /a presente invencién”

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

Con relacion a argumento segun el cual la lubricina recombinante se diferencia
estructuralmente de la lubricina aislada en e documento D1, esta Oficina
considera que efectivamente la lubricina de la solicitud definida por las secuencias SEQ
N9 13 17, 21 6 25 las cuales contienen eliminaciones de la region de los
segmentos repetitivos KEPAPTT que hacen parte de exdn 6, difiere
estructuralmente de la lubricina divulgada en € documento Dl Lo anterior
teniendo en cuenta que este Ultimo documento plantea la utilizacién de la proteina
tribonectina (denominada lubricina en la solicitud) con la secuencia de los exones

2 y 4-12, incluyendo siempre e exon 6 que contiene las repeticiones KEPAPTT (pag.
6 lineas 30-35 y pag.7 lineas 1-5).

Resufta pertinente aclarar ademds, que de la lectura del documento D1 se
evidencia que esta divulgacion enfatiza en la accién lubricante de la tribonectina por
el segmento mucina presente en e exén 6. Asi, d documento D1 realizé ensayos
de la actividad Ilubricante de la proteina tribonectina completa evidenciando
su accion lubricante superior frente a la fibronectina o a control con PS (pag. 28 tabla
6). Sin embargo, a realizar e ensayo de actividad lubricante solo con & fragmento
del exén 6 que contiene las repeticiones KEPAPTT, esta accion lubricante no fue
aparente (pag.33 tabla 7).

Adicionalmente, e documento D1 realiza ensayos de retrotranscripcién usando “primers”
para amplificar diferentes segmentos de la proteina tribonectina, los cuales siempre
incluyen el exon 6 y otros exones (tabla 8), mostrando que dicho segmento es
considerado esencial para la actividad ubricante de la proteina.
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En cuanto tiene que ver con el nivel inventivo, esta oficina considera que a pesar que
el documento D1 plantea que se puede utilizar fragmentos de tribonectina desde 10
aminoacidos de longitud (Pag. 15 lineas 8-25), fa evidencia experimental de este
documento conduce al experto en la materia a usar la proteina de tamafio completo,
puesto gue la forma truncada de la misma, que contiene el exén 6, no mostré actividad.

De esta manera, se aprecia claramente que la proteina recombinante reclamada
presenta claras diferencias estructurales con la proteina divulgada en el estado de la
técnica, ademdas se advierte un efecto inesperado en la actividad lubricante que
presenta esta proteina recombinante, de manera que, contrario a lo expuesto en
anterior oportunidad, le confiere nivel inventivo a la materia reclamada.

Por lo anterior, esta Oficina advierte que no soélo hay novedad en cuanto a la
proteina recombinante ahora reivindicada, sino que ademads, esta presenta un
efecto que puede considerarse sorprendente frente a lo revelado en el
antecedente D1, pudiéndose reconocer nivel inventivo,

En este orden de ideas, admite esta Oficina que el objeto reivindicade cumple los
requisites que hacen posible el otorgamiento de patente.

CUARTO: Que de acuerdo con € objeto concedido se modifica e titulo de la
invencién, e cual quedard de la siguiente manera: "MOLECULAS DE LUBRICINA

RECOMBINANTES".
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucion N°41294 del
29 ce julio de 2011, por medio de la cual se denegd una patente de invencién.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entr6 en fase
nacional en virtud de! Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“MOLECULAS DE LUBRICINA RECOMBINANTES”

Clasificacion /PC: A61K 38/17, 31/728, 39/395;, AB1P 19/02; CO7K 14/435.
Reivindicaciones: 1 a 29 Folios: 248 a 251

Titular: WYETH.

Domicilio: Madison, New Jersey, Estados Uriidos de América.

Inventores.: Carl Ralph Flannery, Christopher John Corcoran, Bethany Annis
Freeman y Lisa Anne Racie.
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Prioridad N°: 60/495,741 Fecha: 14 de agosto de 2003 Pals: US

Solicitud /nternacional N°: PCT/US2004/026508 Fecha. 13 de agosto de
2004.

Vigente desde: 13 de agosto de 2004 Hasta: 13 de agosto de 2024

ARTICULO TERCERQO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de Ila Comunidad Andina y en las demds
disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener
vigente la patente se deberd cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo
dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar d titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar & contenido de la presente resolucién a la sociedad

WYETH, entregéndole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno por estar agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C., el 20 Jun 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,

——

PABLO FELIPE ROBLED TiLLO

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@ lloredacamacho.com

Elaberd: Natalia Lamprea v
Bermudez Revisd: Carlos Daniel ¥
Lemus Giraldo Revisé: Jose ¥
Luis Salazar Lopez Aprabg:;

Jose Luis Londofo Fernandez
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