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S U P E R I N T E N D E N C I A CITACION NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Radlcaclón: 6-9419. -15-0 Fecha: 2012-06-05 08:28:56 
TrÆmite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
ActuacIón: 432 COMUNICACTOADM 
Destlnatario: ALVARO CORREA ORD0FEZ Folios I 

Seæor (a) (es) 
ALVARO CORREA ORDO1EZ 
AVEN IDA 82 NO 10-62, P.5 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 31872 
Fecha: 25/05/2012 
Expediente: 6-9419 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
Actuacjôn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en Ia Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tres (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
contados a partir del envio de la presente citaciôn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolución de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentación e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde Lin computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciôn a travØs de la opción trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nOmero do Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciôn consignado an el sticker Call Center 5920400. Linea 018000-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info'sic.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 



Industria y Comercio 
SUPERINTEND EN CIA 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENcIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUcIÔN No: 31872 
P01- la cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo 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 ante esta Superintendencia el Olde 
febrero de 2006 con el NO 06-009419-00000-0000, por la sociedad AMGENP INC, a 
travØs de apoderado, se presentó la  solicitud de patente de invenciOn titulada 
"POLIPEPTIDOS CRISTALINOS DEL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE 
NECROSIS DE TUMOR, correspondiente a la socitud internacional 
PCT/1JS20041024738 del 29 de Julio de 2004. 

SEGUNDO: Que el extracto de esta sot icitud fue publicado en la Gaceta de la 
Propiedad Industrial N° 577 del 29 de jun10 de 2007, hablØndose presentado 
oposiciOn por parte de la sociedad Tecnoqulmicas SA, representada legalmente por 
su apoderado doctor JosØ Luis Reyes Villamizar, oposición que una vez fue 
estudiada por el Despacho, desvirtuO la patentabilidad del objeto en estudio como Se 
anahzarÆ rnas adelante. 

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficlo NO 00627 y 
notificado por fijacion en lista el 14 de enero de 2011 se requinó a la solicitante en los 
tØrminos del articulo 45 de la, DecisiOn 486 tie la ComisiOn de la Comunidad Andina,’ 
para que presentara respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibtes a 
folios 385 a 390 del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o 
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta DecisiOn, para. Ia concesiOn de 
la patente. 

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el NO 06-009419-
00012-0000 del 25 de mayo de 2011, respondiO oportunamente el requerimiento 
formulado, y presentO nuevas reivindicaciones 1 a 19 (FIs. 402 a 406) que 
reemplazan las originairnente presentadas, atendiendo de esta manera las 
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptO el nuevo cap itulo 
reMndicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas 
en el artIculo 34 de la Decision 486. 

QUINTO: Que en virtud de to dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida 
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AJ contester favor Indlque el nOmero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27.00 plsos 2, 5. 7y 10 PBX: 5870000 
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SUPERINTENDENCtA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

REsowctóN No: 31872 
Por /a cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

por la Comision de la Comunkiad Andina "Los pafses miembros otorgaran patentes 
para /as invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de 
ía tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nWel inventivo y sean susceptibles 
de aplicación industrial." 

SEXTO: Que las reMndicaciones 1 a 19 contenidas en los folios 402 a 406, no 
cumplen con el requisito de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con 
las siguientes consideraciones: 

6.1. Oposlcion presentada. 

La sociedad opositora fundamenta sus argumentos en contra de la solicitud de 
patente en la violación a los artIculos 14, 16 y 18 de (a Decision 486 (Fl. 294) y cita 
el documento W0021072636 con fecha de publicaciOn 19 de septiembre de 2002 
el cual se refiere a: "...cristales de anticuerpos enteros o fragmentos de los 

mismos y formulaciones y composiciones que comprenden dichos cristales...". El 
opositor a su vez llama la atenciOn sobre las paginas 19 y 99 (ejemplo 38) 
mostrando que el documento nombra anticuerpos (tales comb etanercept) que 
pueden ser cristalizados e indica que en la solicitud en estudlo se identifica "tin 
deseo de proporcionar compos!ciones farmacØuticas adecuadas basadas en 
polipØptidos cristalinos, pero esto no puede considerarse como un binomio 
problema tØcnico/soluciOn que cpnstituya un aporte bualitatWo a/ estado del 
an’e. . . "(Fl. 299) 

Posteriormente, presenta una serie de casos similares que fueron negados por 
falta de nivel inventivo en solicitudes relacionadas con formas crlstalinas y afirma 
que las reivindicaciones 24 a 27 se refieren a un uso de composiciones 
farmacØuticas y que tienen el agravante de serlo como parte de mØtodo de 
tratamiento para ciertas patobogias. 

Frente a tales argumentos, la solicitante indica que las afirmaciones presentadas 
pot la oposicion "no son suficientes para concluir que ía sollcitud incumple los 
requisitos de patentabilidad, y de esta manera ía oposición no tiene mØrito 
suficiente pare desvirtuar Ia novedad y el nivel inventivo de Ia solicitud " (Fl. 383). 
De igual manera, argumenta que la invenciôn sI dio solución al problema tØcnico, 
Ia cual consiste en haber obtenido una nueva forma cnstalina que presenta 
buenas condiciones de estabilidad y solubilidad y por consiguiente, se probe apta 
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Industria y Comercio 
SUPERINTNOENCIA 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIC 

RESOLUCIÔN No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

para uso en la formulaciôn de tratamientos para las patologias mencionadas en la 
invenciOn. 

De igual forma la solicitante argumenta que la obtención de formas cristalinas de 
un polipØptido como el etanercept es generalmente un fracaso, y en general las 
formas cristalinas no se pueden deducir de manera evidente pot el simple hecho 
de conocer su estructura quimica, como tampoco es evidente cuales serân sus 
caracteristicas fisicoqulmicas, biologicas o farmaceuticas. 

En vista de lo anterior, este despacho considera que los argumentos presentados 
en la oposiciOn son de particular relevancia para Ia patentabilidad de la presente 
solicitud respecto a la novedad y el nivel inventivo, por cuanto la materia 
reivindicada se encuentra descrita y divulgada en el documento Dl. Es de tener en 
cuenta, que este despacho considera que la materia reivindicada no presenta 
suficiencia en la descripciOn ni clandad en la soluciOn del problema tØcnico 
propuesto. En la solicitud no se identifica cual es la nueva forma cristalina 
obtenida, y cuales son las condiciones mejoradas de estabilidad y solubilidad. 

De acuerdo con lo expuesto, los argumentos presentados por la sociedad 
opositora prosperan como elementos que permiten desvirtuar la patentabilidad de 
la solicitud que aqul se analiza. 

62. Objeto de La invenciôn. 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de diseæar 
composiciones de polipeptidos TNFR2 que puedan ser almacenados durante 
periodos mÆs largos y que exhiban mayor estabilidad fIsica y reterición de la 
actMdad biologlca. Para solucionar este problema, la solicitud estudiada 
proporciona formas cristalinas de los polipØptidos TNFR2, especialmente del 
etanercept. 

6.3. Determinac,ón del estado de la tŒcnica. 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 01 de agosto de 2003, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada. 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontrO el 
siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud: 
Payina 3 del 

Ai contestw tor lndlque el nOmero S Sede Ceffiro: Carrera 13 No. 270O plsos 2.5.7 y  1PBX: 5870000 
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Industria y Comercio 
SUPER1NTENOENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

REsoLucuóN No: 31872 
Pot ía cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

No. Documento Tftulo Fecha de publicaciôn 

Crystals of Whole Antibodies 

Dl W0021072636 
and Fragments Thereof and 

Methods for Making and Using 
19 septiembre 2002 

Them 

Dl (FL 309 a 335) divulga cristates de dlferentes tipos de anticuerpos y fragmentos de 
estos. Asimismo, hace referenda a formulaclones y composiciones que componen dichos 
cristales; tamblen revela mØtodos para proporcionar la cristalizaciOn de altas 
concentraciones de estos1. 

6.4. Novedad, 

Segcin 10 dispuesto en el articuto 16 de la Decision 486 de la Comisión de la 
Comunidad Andina: 

"Una invención se considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida en el estaclo 
de ía tØcnica. 

El estado de Ia tØcrüca cornprenderÆ todo 10 que haya sido accesible al pÆblico 
pot una descripciOn escrita u oral, ulilización, comerniaiizaciOn 0 cualquier otto 
medlo antes do ía fecha de presentäción de Ia solicltud de patente o en su 
caso, de ía prioridad reconocida". 

En el preserite caso, los cristales reclamados en la, solicitud no tienen novedad, 
teniendo en cuenta que la reivindicación 1 se refiere a: un cristal de etanercept, 
en donde el cristal estÆ en Ia forma de una barra 0 de una aguja’ (Fl.402). 

La tabla siguiente presenta Ia comparaciOn entre las caracteristicas tØcnicas 
esenciales de la soilcitud estudiada, mencionadas en la, reivindicaciOn 1, y las 
reveladas en el documento Di., que representa el estaclo de la tecnica: 

caracteristicas tØcnicas esenctales Dl 

Cnstal de etanercept Cristal de etanercept 

1 hnpJ/worklwide.espacenetcomlpubhcadonDetails/origlnalDocument? 
CC=WO&NR=02072636A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20020919&DB=EPODOC&iOCale=en_EP 
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SUPERNTFPJDENCJA 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERC10 

RESOLUCION No: 31872 
Pot ía cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

Del anterior cuadro comparativo, es posible observar que la solicitud presentada 
no .es nueva, toda vez que las caracteristicas esenciales del cristal de la 
reivindicaciOn 1 ya hablan sido divulgadas previamente en la anterioridad Dl el 
cual divulga la formación de cristales de anticuerpos y fragmentos proteicos de 
agentes ya conocidos eritre los que se encuentra el Etanercept (Fl. 314, Ilnea 7; 
Fl. 99, Ejemplo 38, Ilnea 24-28; Fl. 328,ReMndicacion 14), dichos cristales tienen 
coma caracteristica principal que pueden ser almacenados por periodos mÆs 
largos y que exhiben mayor estabilidad fisica y retenciôn de la actividad biolôgica 
(FL 311, linea 10 a 14). 

Si bien es cierto que el Etanercept no se considera un anticuerpo, la anterioridad 
hace referencia explicita a dicho agente, el cual, al ser una protelna de fusion 
contiene un Fc correspondiente a IgGi, y el documento Dl divulga la cristalizaciOn 
de todos los tipos de lnmunoglobuUnas IgG dentro de su alcance (171.426, linea 27-
31). 

Par otro [ado, Dl divulga que los cristales de polipØptido son rnolØculas de 
polipØptidos dispuestas en una red de cristal, y que la estructura total de los 
cristales en su totalidad pueden estar en la forma de cubos, agujas, platas, 
prismas, esferas, barras, etc., en tamaflos que varian entre 0.05mm y 1.5mm (Fl. 
432, Ilnea 1-6) y de esta manera anticipa totalmente el objeto reclamado en la 
reivindicaciOn 1. 

Es importante nuevarnente aclarar al solicitante que dentro del capitulo 
reivindicatorio se reclama el cristal por una caracterización cuabtativa, sin tener en 
cuenta las recomendaciones para caracterizaclØn de estructuras cristalinas2, la 
cual no Ia diferencia de otros cristales del estado de la tØcnica, tampoco existen 
datos comparativos (tales como velocidad de disolución, estabilidad, etc.) que 
permitan determinar las propiedacles de los compuestos en relaciOn a otros en 
forma nativa. 

Lo expuesto anteriormente con relación a la anterioridad Dl tambiØri afecta la 
patentabilidad de las reivindicaciones 2 a 5 por to cual se considera que tampoco 
son nuevas. 

2 Gula Para Examen De Solicitudes De Patente De thvención V Modelo De L)tilidad. DirecciOn de 
Nuevas Creaciones Superintendencia de Industria y Comercio. Diciembre de 2011. Paginas 163-
164 
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Industria y Comercio 
SUPERINTENDENC IA 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENcIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Pot Ia cuai se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

Por otro lado, la, reivindicaciôn 6 se refiere a: "Un mØfodo para fabricar un cristal 
de etanercept en Ia forma de una barra o de una aguja, en donde el mØtodo 
comprende combinar una sok,ción de polipeptido de etanercept con un 
amortiguador de cristalización que comprende una sal" (Fl.403). 

La tabla siguiente presenta la comparaciOn entre las caracterIsticas tØcnicas 
esenciales de la soilcitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciOn 6, y las 
reveladas en el documento Dl, que representa el estado de la tØcnica: 

caracteristicas tØcnicas esenctales Dl 

MØtodo para tabn car un cristal de etanercept MØtodo para fabncar un cnstal de etanercept 

Combinar pØptido con amortiguador de Combinar pØptido con amortiguador de 

cristalización cristalizac,ón (sal o PEG) 

El documento Dl hace referenda a los mØtodos para obtener los cristales de 
anticuerpo o fragmentos proteicos que consiste en combinar una soluciOn del 
anticuerpo o fragmento proteicos con un amortiguador de cristalizaciOn que 
comprende una sal y un agente como PEG (Fl. 316, lInea 5-10; Fl. 331, 
reivindicaciOn 53- 59); en este mØtodo se mantienen condiciones de pH entre 3 y 
10 (Fl. 331, ReMndicaciOn 50-51), temperatura, presencia de tones metÆlicos y la 
concentrack5n de dichos agentes (Fl. 316, Ilneas 12-18, Fl. 332, Reivindicaciones 
59 a 67) ; posteriormente al proceso de cristalizaciOn se Ileva a cabo un enjuague 
de los cristales o remociOn del amortiguador de cristalizaciOn por el uso de 
solventes como son etanol o isopropanot (Fl. 316, l(neas 20-24), para finalizar se 
requiere un secado de los cristales por diferentes mOtodos como son secado at 
vaclo, secado en aire, etc.(Fl. 330, reivindicaciOn 44). 

Lo expuesto anteriormente con relaciOn a la anteriondad Dl tambiØn afecta la 
patentabilidad de las reivindicaciones 6 a 19 por lo cuat se considera que tampoco 
son nuevas. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no 

desvirtüan de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el 
Superintendente de Industria y Comercio, 
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Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA CE COLOMBIA 
SUPERINTENDENcIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invencidn 

Rad. PCT/06-9419 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la, oposiciOn presentada per d doctor JosØ 
Luis Reyes Villamizar, quien actUa como apodero de la sociedad TECNOQUIMICAS 
S.A, de acuerdo con las razones expuestas en la pane considerativa de la presente 
ResoludOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Denegar Ia patente de invenclOn a la creaciOn titutada 
"POL/PEPT/DOS CR/S TAL INOS DEL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE 
NECROSIS DE TUMOR". 

ARTICULO TERCERO: Wotificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Alvaro Correa Ordoflez, en su calidad de apoderado do la 
sociedad AMGEN INC, y al doctor JosØ Luis Reyes Villamizar, en su calidad de 
apoderado de la sociedad Tecrioqufrnicas S.A., o a quienes hagan sus veces, 
entregÆndoles copia de Ia rnisma y advirtiØndotes que contra ella procede el 
recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual 
podrÆ ser interpuesto en el momerno de la notiflcación o dentro do los 5 dIas 
hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFtQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C. el 25 May 2012 

EL SUPERINTENDEfITE DE 1NDUSTRIA Y COMERCIO 

tc.kM (ii) 
JOSE MIG EL D! L /CAIE RESTREPO 

ElaborO Ana Delia Pinzon Garcia ’ 
RevlsO: Consuelo Leguizarnon Leguizamon 
Revisd: Mario Andres Caivajalino " 

RevlsO: Jose Luis Salazar Lopez W 

Aprobô: Jose Luis LondoQo Fernandez " 
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Inclustria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Seæor (a) (es) 
ALVARO CORREA ORDOFJEZ 
AVENIDA 82 NO 10-62, P.5 
BOGOTA D.C. 

CITACION NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

Radlcación: 6-9419- -15-0 Fecha: 2012-06-05 08:28:56 
TrÆmite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
ActuaciOn: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: ALVARO CORREA ORDOFJEZ Folios I 

(U 
Referenda RESOLUCION: 31872 

Fecha: 25/05/2012 
Expediente: 6-9419 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITU LOS I Y II 
Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 

SActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
hÆbiles contados a partir del envIo de la presente citación, en horario de 8:00 am. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciôn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentación e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pägina 
web de la Entidad desde el dIa hÆbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pªgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resolución a travØs de la opdiOn trÆmites y servicios - de carActer general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 
EMU 
En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretarla General 
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Intjustria y Comercio 
SUPER IN TEN DENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo 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 ante esta Superintendencia el Olde 
febrero de 2006 con el NO 06-009419-00000-0000, por la sociedad AMGEN, INC, a 
travØs de apoderado, se presentO la solicitud de patente de invenciOn titulada 
"POLIPEPTIDOS CRISTALINOS DEL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE 

NECROSIS DE TUMOR", correspondiente a la solicitud internacional 
PCT/US2004/024738 del 29 de julio de 2004. 

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la 
Propiedad Industrial NO 577 del 29 de junio de 2007, habiØndose presentado 
oposiciOn por parte de la sociedad TecnoquImicas S.A., representada legalmente por 
su apoderado doctor JosØ Luis Reyes Villamizar, oposiciOn que una vez fue 
estudiada por el Despacho, desvirtuó la patentabilidad del objeto en estudio como se 
analizarÆ mas adelante. 

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio NO 00627 y 
notificado por fijaciOn en lista el 14 de enero de 2011 se requiriO a la solicitante en Los 
tØrminos del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, 
para que presentara respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a 
folios 385 a 390 del cuaderno administrativo, relacionadas con Ia patentabilidad o 
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta DecisiOn, para la concesiOn de 
la patente. 

CUARTO: Que Ia solicitante mediante escrito radicado bajo el No 06-009419-
00012-0000 del 25 de mayo de 2011, respondiO oportunamente el requerimiento 
formulado, y presentó nuevas reivindicaciones 1 a 19 (FIs. 402 a 406) que 
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las 
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptó 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 
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indusfria yomercio 
5  PE R I N TEND i’VCIA 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Par Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

par la ComisiOn de la Comunidad Andina "Los paIses miembros otorgarÆn patentes 
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de 
Ia tecnologIa, siempre que sean nuevas, ten gan nivel inventivo y sean susceptibles 

de apllcaciOn industrial." 

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 19 contenidas en los folios 402 a 406, no 

cumplen con el requisito de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con 

las siguientes consideraciones: 

6.1. OposiciOn presentada. 

La sociedad opositora fundamenta sus argumentos en contra de la solicitud de 
patente en la violaciôn a los artIculos 14, 16 y 18 de la DecisiOn 486 (Fl. 294) y cita 

el documento W002/072636 con fecha de publicaciOn 19 de septiembre de 2002 
el cual se refiere a: ". . . cristales de anticuerpos enteros o fragmentos de los 
mismos y formulaciones y composiciones que comprenden dichos cristales...". El 

opositor a su vez llama la atención  sabre las paginas 19 y 99 (ejemplo 38) 

mostrando que el documento nombra anticuerpos (tales como etanercept) que 
pueden ser cristalizados e indica que en la solicitud en estudio se identifica "un 
deseo de proporcionar composiciones farmacØuticas adecuadas basadas en 
polipØptidos cristalinos, pero esto no puede considerarse como un binomio 
pro blema tØcnicolsolución que constituya un aporte cualitativo al estado del 

arte. . . "(Fl. 299) 

Posteriormente, presenta una serie de casos similares que fueron negados par 

falta de nivel inventivo en solicitudes relacionadas con formas cristalinas y afirma 
que las reivindicaciones 24 a 27 se refieren a un uso de composiciones 

farmacØuticas y que tienen el agravante de serlo como parte de mØtodo de 

tratamiento para ciertas patologlas. 

Frente a tales argumentos, la solicitante indica que las afirmaciones presentadas 
par la oposición "no son suficientes para concluir que Ia solicitud incumple los 

requisitos de patentabilidad, y de esta manera ía oposición no tiene mØrito 
suficiente para desvirtuar Ia novedad y el nivel inventivo de Ia solicitud" (Fl. 383). 

De igual manera, argumenta que Ia invenciOn si dio soluciOn al problema tØcnico, 
la cual consiste en haber obtenido una nueva forma cristalina que presenta 
buenas condiciones de estabilidad y solubilidad y par consiguiente, se probO apta 

PÆgina 2 de 7 

Al contestar favor indique el nOmero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicación que se indica a continuación: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020 

Cod Verificación: 2120920117 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: ww.sic,gov.co e-mail: contactenossic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 



Industria y Comercio 
SUPRNTENDENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

para uso en la formulaciOn de tratamientos para las patologIas mencionadas en la 
invenciOn. 

De igual forma la solicitante argumenta que Ia obtenciOn de formas cristalinas de 

un polipØptido como el etanercept es generalmente un fracaso, y en general las 
formas cristalinas no se pueden deducir de manera evidente por el simple hecho 
de conocer su estructura quImica, como tampoco es evidente cuales serÆn sus 
caracterIsticas fisicoqu Imicas, biolOgicas o farmacØuticas. 

En vista de 10 anterior, este despacho considera que los argumentos presentados 
en la oposiciOn son de particular relevancia para la patentabilidad de la presente 
solicitud respecto a la novedad y el nivel inventivo, por cuanto la materia 
reivindicada se encuentra descrita y divulgada en el documento Dl. Es de tener en 
cuenta, que este despacho considera que la materia reivindicada no presenta 
suficiencia en la descripciOn ni claridad en Ia soluciOn del problema tØcnico 
propuesto. En la solicitud no se identifica cual es la nueva forma cristalina 
obtenida, y cuales son las condiciones mejoradas de estabilidad y solubilidad. 

De acuerdo con lo expuesto, los argumentos presentados por la sociedad 
opositora prosperan como elementos que permiten desvirtuar la patentabilidad de 
la solicitud que aqul se analiza. 

6.2. Objeto de la invención. 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de diseæar 
composiciones de polipØptidos TNFR2 que puedan ser almacenados durante 
periodos mÆs largos y que exhiban mayor estabilidad fIsica y retención de la 
actividad biolOgica. Para solucionar este problema, la solicitud estudiada 
proporciona formas cristalinas de los polipØptidos TNFR2, especialmente del 
etanercept. 

6.3. Determinación del estado de la tØcnica 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 01 de agosto de 2003, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada. 

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontró el 
siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud: 
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Industria yComercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Por la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

No. Documento TItulo Fecha de publicación 

Crystals of Whole Antibodies 

Di. W002/072636 
and Fragments Thereof and 19 septiembre 2002 

Methods for Making and Using 
Them 

Dl (Fl. 309 a 335) divulga cristales de diferentes tipos de anticuerpos y fragmentos de 
estos. Asimismo, hace referencia a formulaciones y composiciones que componen dichos 
cristales; tambiOn revela mØtodos para proporcionar la, cristalizaciOn de altas 
concentraciones de estos1. 

6.4. Novedad. 

SegUn lo dispuesto en el artIculo 16 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina: 

"Una invenciOn se considerarÆ nueva cuando no estÆ corn prendida en el estado 
de Ia tØcnica. 

El estado de Ia tØcnica corn prenderÆ todo /0 que haya sido accesible a/ püblico 
por una descripciOn escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro 
rnedio antes de ía fecha de presentaciOn de Ia solicitud de patente o, en su 
caso, de Ia prioridad reconocida". 

En el presente caso, los cristales reclamados en la solicitud no tienen novedad, 
teniendo en cuenta que la. reivindicaciOn 1 se refiere a: "Un cristal de etanercept, 
en donde el cristal estÆ en la forma de una barra o de una aguja" (Fl.402). 

La tabla siguiente presenta Ia comparaciOn entre las caracterIsticas tØcnicas 
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciOn 1, y las 
reveladas en el documento Dl, que representa el estado de la. tØcnica: 

CaracterIsticas tØcnicas esenciales Dl 

Cristal de etanercept Cristal de etanercept 

1 http://worldwide.espacenet.com/publication Details/originalDocument? 
CC=WQ&N R02072636A2&KCA2&FT=D&ND=3&date=20020919&DB=EPODOC&Iocale=enEP 
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Industria yCornercio 
SU PERNTE ND E NC 1A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-9419 

Por otro lado, la reivindicaciOn 6 se refiere a: "Un mØtodo para fabricar un cristal 

de etanercept en Ia forma de una barra o de una aguja, en donde el mØtodo 

corn prende combinar una soluciOn de polipeptido de etanercept con un 

amortiguador de cristalizaciOn que comprende una sal" (FL403). 

La tabla siguiente presenta Ia comparaciOn entre las caracterIsticas tOcnicas 

esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la. reivindicaciOn 6, y las 

reveladas en el documento Dl, que representa el estado de la tØcnica: 

CaracterIsticas tØcnicas esenciales Dl 

MØtodo para fabricar un cristal de etanercept MØtodo para fabricar un cristal de etanercept 

combinar pØptido con amortiguador de Combinar pØptido con amortiguador de 

cristalizaciOn cristalización (sal o PEG) 

El documento Dl hace referenda a los mØtodos para obtener los cristales de 

anticuerpo o fragmentos proteicos que consiste en combinar una soluciOn del 
anticuerpo o fragmento proteicos con un amortiguador de cristalizaciOn que 

comprende una sal y un agente como PEG (Fl. 316, lInea 5-10; FL 331, 

reivindicaciOn 53- 59); en este mØtodo se mantienen condiciones de pH entre 3 y 
10 (Fl. 331, Reivindicación 50-51), temperatura, presencia de jones metÆlicos y la 

concentración de dichos agentes (Fl. 316, lIneas 12-18, Fl. 332, Reivindicaciones 

59 a 67) ; posteriormente al proceso de cristalizaciOn se Ileva a cabo un enjuague 

de los cristales o remoción del amortiguador de cristalizaciôn por el uso de 

solventes como son etanol o isopropanol (Fl. 316, IIneas 20-24), para finalizar se 

requiere un secado de los cristales por diferentes mØtodos como son secado al 

vacio, secado en aire, etc.(FI. 330, reivindicación 44). 

Lo expuesto anteriormente con relación a  la anterioridad Dl tambiØn afecta la 
patentabilidad de las reivindicaciones 6 a 19 por lo cual se considera que tampoco 

son nuevas. 

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de Ia solicitante no 

desvirtüan de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el 

Superintendente de Industria y Comercio, 
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Industria yComercio 
SUPERtNTENOENCIA 

REPUBLICA CE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA CE INDUSTRIA Y COMERCJO 

RESOLUCION No: 31872 
Por Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-9419 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposiciOn presentada por el doctor JosØ 

Luis Reyes Villamizar, quien actüa como apodero de la sociedad TECNOQUIMIC1AS 
S.A, de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente 

Resolución. 

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invenciOn a Ia creaciOn titulada 
"POLIPEPT/DOS CRISTALINOS DEL RECEPTOR 2 DEL FACTOR DE 

NECROSIS DE TUMOR". 

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciOn al doctor Alvaro Correa Ordoæez, en su calidad de apoderado de la 
sociedad IAMGEN INC, y al doctor JosØ LUIS Reyes Villamizar, en su calidad de 
apoderado de la sociedad TecnoquImicas S.A., o a quienes hagan sus veces, 
entregandoles copia de la misma y advirtiØndoles que contra ella procede el 
recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual 
podrÆ ser interpuesto en el momento de la notificaciOn o dentro de los 5 dIas 
hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C. el 25 May 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

10 

JOSE MIG(EL D CLERESTREPO 

Elabord: Ana Delia Pinzon Garcia V 

Revisó: Consuelo Leguizamon Leguizamon 
RevisO: Mario Andres Carvajalino ’ 
RevisO: Jose Luis Salazar Lopez V 

Aprobó: Jose Luis Londofio Fernandez 
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