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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 Resolucion No. 67364 del 12 de noviembre de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio denego patente de invencién a la creacion
denominada: “COMPOSICION QUE COMPRENDE EL PEPTIDO AMILOIDE BETA 1-
6 ACOPLADO A UNA PARTICULA SIMILAR A VIRUS Y UN AUKXILIAR”, con
fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencién en estudio no cumplié con el requisito de nivel
inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 06 de enero de 2015,
con el No. 12-171902-00011-0000, encontrandose dentro del término establecido para
el efecto, la sociedad NOVARTIS AG., por intermedio de apoderado, interpuso
recurso de reposicion contra la citada Resoluciéon, con fundamento en los argumentos
gue a continuacion se sintetizan:

En primer lugar, la recurrente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio compuesto
por 8 reivindicaciones. Al respecto, menciona que las reivindicaciones ahora reclaman
Unicamente composiciones de una particula de virus a partir del bacteriéfago de RNA
QP quimicamente acoplada al péptido AB1-6 y de 100 microlitros a 500 microlitros de
MF59 por dosis. La recurrente afirma que la materia reivindicada “no hace referencia
a una sal de sodio como adyuvante, y ademas se proporciona un rango especifico de
cantidad de MF59 en la composiciéon”. Por otra parte, la recurrente presenta una
solicitud divisional junto con el recurso, en la cual se reclama una particula de virus a
partir del bacteri6fago de RNA Qf quimicamente acoplada al péptido AB1-6 y de 50 a
850 microgramos de sal de aluminio por dosis.

Con relacion al documento D1 citado por este Despacho, la recurrente sefala que
divulga una composicién “(...) que comprende una particula central y un antigeno o
péptido antigénico AB1-6 que al menos tiene un segundo sitio de union, en donde
dicho segundo sitio de union se puede asociar con el primer sitio de unién y en donde
el péptido AB1-6 y la particula central interactian mediante dicha asociacion para
formar un arreglo repetitivo de antigeno. Particularmente, D1 hace referencia al
menos a 28 diferentes adyuvantes (pagina 51) que pueden estar comprendidos en
dicha composicion, sin realizar ninguna sugerencia clara respecto al MF59, y mucho
menos a que este debe estar presente en una cantidad entre 100-500 microlitros, ni
mas ni menos”. A continuacién, la recurrente sefiala que “(...) D1 no lleva a la
persona medianamente versada en la materia de manera inmediata a: i) seleccionar
el adyuvante MH59 y ii) agregarlo en la composicion en cantidades entre 100-500
microlitros (y no otra cantidad)”. Agrega que a partir de las ensefianzas de dicho
documento, la persona medianamente versada en la materia “(...) se veria obligada a
realizar experimentacion adicional con el fin de determinar cual adyuvante es el mas
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adecuado para la composicion y en qué cantidades especificas debe estar presente”.

Respecto al documento D2, la recurrente reitera que esta orientado a divulgar
composiciones que comprenden una construccion de una particula similar a virus
unida a un fragmento del péptido AB1-42, en un rango de dosis que va desde los 5,
hasta los 175 microgramos. Afirma que el péptido es completamente diferente al de la
presente solicitud y que esta anterioridad “(...) no divulga, ensefa, o siquiera sugiere
qué otros componentes pueden presentarse en la composicion, mucho menos un
adyuvante especifico a utilizar en cantidades particulares”. Agrega que, con las
ensefianzas del documento D2, la persona medianamente versada en la materia “(...)
se ve obligada a realizar experimentacion adicional con el fin de determinar la
cantidad de abl-6 en la composicion, que puede no ser igualmente efectiva que la
cantidad AB1-42 divulgada en D2 (...)".

Adicionalmente, la recurrente sefala que ninguno de los documentos del estado de la
técnica permiten identificar cual es el adyuvante mas adecuado para una composicion
gue comprende una construccion de AB1-6, en qué cantidad debe estar presente, ni
la cantidad de la construccion de AB1-6 mas adecuada para la composicion.

Por otra parte, la recurrente argumenta que la presencia del término “dosis” en las
reivindicaciones se refieren a las cantidades de los ingredientes en la composicion vy,
por ello, este Despacho se equivoca al afirmar que la cantidad de adyuvante no es
una caracteristica esencial de la presente solicitud.

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

En primer lugar, se acepta el capitulo reivindicatorio presentado junto con el recurso,
puesto que no implica ampliacion de la materia inicialmente presentada y ademas se
pago la tasa respectiva. Con respecto a la solicitud de divisional presentada el 6 de
enero de 2015,e identificada con el No. 15-002309, se aclara que esta sera estudiada
en tramite independiente y decidida en su propio expediente.

De la lectura del nuevo capitulo reivindicatorio presentado, este Despacho sefiala que
persisten las objeciones de claridad frente a la materia reclamada. Primero, para el
ingrediente activo descrito como la construccion de la particula de virus asociada al
péptido AB1-6, la recurrente no proporcioné la estructura o el certificado de depdsito
de dicha construccion que permitieran la caracterizacion adecuada de la composicion.
Segundo, noétese que a pesar de que la reivindicacion 1 encabeza como composicion,
esta no indica las proporciones de cada uno de los ingredientes que la componen,
pues solo menciona que el adyuvante est4 en una cantidad de 100 a 500 microlitros
por dosis y es silencioso frente a las proporciones del constructo de AB1-6 que es el
componente activo. Tercero, como se menciond anteriormente por este Despacho, la
referencia a una cantidad de adyuvante por dosis no es clara, puesto que una cosa es
la proporcion de un adyuvante en una composicion verdadera, y otra cosa es la dosis
sugerida de administracion, la cual, independientemente de las proporciones de
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ingredientes de la composicion, puede ser variada de acuerdo al régimen de
administracion de la composicién al paciente. Por lo tanto, este Oficina no se equivoca
a indicar que la referencia a dosis se entiende como un método de tratamiento, lo cual
Nno es una caracteristica esencial de la composicién y ademas se considera materia
exceptuada de patentabilidad.

De hecho, de la lectura del capitulo descriptivo, el ejemplo 1 se refiere a la co-
administracion de la construccion del péptido AB1-6 y un adyuvante seleccionado de
hidréxido de aluminio o MF59 en inyecciones intramusculares en conejos, donde en
ambos casos, la respuesta consiste en un aumento dependiente de la dosis del
componente activo y no existe evidencia de una composicion verdadera (Pag. 32). El
ejemplo 2 se refiere a inmunizacién de monos con la construccion del péptido AB1-6
sola o en combinacién con un adyuvante (Pag. 34- 35), por lo tanto, tampoco hace
referencia a una composicién verdadera y, ademas, los resultados se presentan de
acuerdo a un régimen de administracion de dosis. Lo mismo ocurre en el ejemplo 3,
donde se presenta resultados de diferentes dosis de administracion de la construccion
del péptido AB1-6 y los adyuvantes (35-40). En el ejemplo 4, se presentan los
resultados del efecto de inyecciones intramusculares de la construccion del péptido
AB1-6 mas el hidroxido de aluminio o el MF59 en pacientes con Alzheimer (Pag. 41),
por lo tanto, se refiere a un modo de administracion pero tampoco hace referencia al
desarrollo de una composicion verdadera. Como puede leerse en la descripcion, la
construccion del péptido AB1-6 se mezcla con el adyuvante antes de la administracion
(Pag. 42) por lo que la solicitud no tiene soporte para una composicion verdadera sino
para un modo de administracion, lo cual corresponde a un método de tratamiento,
hecho que fue sefialado por esta Oficina a lo largo del tramite.

Con respecto al estado de la técnica seleccionado por este Despacho, se aclara que
el documento D1 es claro al divulgar una composicién que comprende una particula
de virus del bacteriéfago Qp acoplada a un péptido AB1-6 en un sitio GGC (resumen,
reivindicaciones 1, 14 y 26) y un adyuvante como MF59 (Pag. 15). Asi mismo, el
documento D2 ensefia composiciones que comprenden una construccién de una
particula similar a virus unida a un fragmento del AB1-42, donde dicho fragmento es el
péptido AB1-6, en un rango de dosis que va desde los 5 hasta los 175 microgramos
(Parr. [0005]; Reivindicaciones 5 y 8). Por consiguiente, para una persona
medianamente versada en la materia habria sido previsible la seleccion del constructo
divulgado en el documento D1 para proporcionar modos de dosis como los sugeridos
en el documento D2 y formas de administracion con adyuvantes aceptables como los
sugeridos en el mismo documento D1. En consecuencia, la solucion propuesta por la
recurrente se considera sin altura inventiva.

Por lo anterior, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple con los
requisitos de patentabilidad legalmente previstos; en consecuencia, no se halla mérito
para revocar la decisién impugnada.

En virtud de lo expuesto, el Superintendente de Industria y Comercio
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion No. 67364
del 12 de noviembre de 2014, por medio de la cual se deneg6é una patente de

invencion.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad

NOVARTIS AG, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 28 Oct 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CARLOS R. OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com
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