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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, abogada con Tarjeta Profesional No. 23.555, obrando como
apoderada de REVANCE THERAPEUTICS, INC, solicitante de la patente de la referencia, por el
presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucién No.
36640 de fecha 15 de Junio de 2012, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para que
sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion para “SISTEMA
DE TRANSPORTE BIOLOGICO MULTICOMPONENTE” a favor de REVANCE THERAPEUTICS,
INC.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

ay
N
La Resolucion No. 36640 de fecha 15 de Junio de 2012, fue notificada mediante edicto No. 18118 1}

desfijado el dieciocho (18) de Julio de dos mil doce (2012), por lo que el término para interponer el
recurso de reposicion vence el veintiséis (26) de Julio de dos mil doce (2012). En consecuencia, me&&W
encuentro dentro de la oportunidad legal.

. FUNDAMENTO DE LA RESOLUCION No. 36640

Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de Industria y
Comercio decidié:

3.1.  Negar el privilegio de patente para la invencion “SISTEMA DE TRANSPORTE BIOLOGICO
MULTICOMPONENTE”.

NIT. 860.041.367-3
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rte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

De acuerdo con el examinador “El documento D2 da a conocer una composicién o un sistema de
trasporte multicomponente que consiste en una estructura positivamente cargada de tipo polilisina 6
polimetro no peptidico (Pag., 3, parrafo 0047 a 0049; reivindicaciones 1, 11, 20). Dicha estructura
cargada positivamente a su vez tiene ramificaciones positivamente cargadas que comprenden
uniones con grupos (gly) (arg) 6 HIVTAT, dichos grupos son de secuencia —(gly)1-(arg)n2, -(gly)p-
RGRDDRRQRRR-(gly)g 6YGRKKRRQRRR-(gly)q (Pag. 4, parrafo 0052; Pag. 7, parrafo 0088). La
estructura positivamente cargada se une adicionaimente con una estructura negativamente cargada
que tiene una pluralidad de agentes biol6gicos unidos, moléculas marcadoras o direccionadoras a la
diana farmacoldgica, o alternativamente un agente biolégico negativamente cargado (Pag. 3,
parrafos 0035 a 0043; reivindicacion 1) con la cual genera una unién no covalente; y donde el
agente biolOgico se selecciona entre hormona de crecimiento factor de crecimiento epidermal
(EGF), TGF-B1, toxina botulinica e insulina (Pag. 7, parrafo 004).

Segun el examinador, “La diferencia entre la invenciéon, definida en la reivindicacion 2, y la
composicion divulgada en D2 es que dicha composicion no tiene estructuras negativas cargadas
negativamente como componentes adicionales al complejo proteina — vehiculo/estructura
positivamente cargada.”

Segun el examinador, esta diferencia técnica no es relevante ni muestra un efecto importante

liberacion del agente biolagico.

De esta manera el examinador asume que una persona versada en la materia, conociendo [
estaria motivada a disefiar composiciones que comprendan una proteina biolégicamente activa y 3
portador cargado positivamente con el fin transportar agentes biolégicos y asi llegar al objeto d
presente invencion. Por lo tanto, se concluye que la materia reivindicada carece de nivel inventivo.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente a su Despacho lo
siguiente:

4.1. Revocar la Resolucién No. 36640 de fecha 15 de Junio de 2012, en el sentido de;
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ceder el privilegio de patente de invencion para “SISTEMA DE TRANSPORTE
BIOLOGICO MULTICOMPONENTE”a favor de REVANCE THERAPEUTICS, INC .

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la Resolucion
objeto del presente recurso, ya que el estudio de la presente solicitud fue llevado a cabo en
contravencion de la legislacion aplicable, y porque adicionalmente la conclusion de que
invencion carece de nivel inventivo frente al documento D2 no corresponde a los hechos del
caso.

5.1 Violacion del articulo 45 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina y del articulo 29 de la Constitucion Politica

El articulo 45 de la Decision 486 claramente indica;

“Si la oficina nacional competente encontrara que la invencién no es patentable
0 que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para
la concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera responder a
la notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de
la notificacién. Este plazo podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo
de treinta dias adicionales.

Cuando Ia oficina nacional competente estimara que ello es necesario para
los fines del examen de patentabilidad, podra notificar al solicitante dos o
mas veces conforme al parrafo precedente.

Si el solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo sefialado, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, la
oficina nacional competente denegara la patente.”

[negrita fuera del texto]

Ahora bien, el Examinador en la resolucién en cuestion indica que la materia
reclamada en la presente solicitud carece de nivel inventivo y, por ende, no cumpile lo dispuesto
en el articulo 18 de la Decisién 486.
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A este respecto, respetuosamente manifestamos al Despacho, que no podemos
% pastipla decision de denegar la patente a raiz del analisis de nivel inventivo efectuado, toda
X ' el mismo no solo se encuentra efectuado incorrectamente, tal y como sera demostrado
posteriormente, sino porque se opone al texto y al espiritu del Articulo 45 de la Decisién 486 asi
como por violar la garantia del debido proceso consagrada en el articulo 29 de la Constitucién
Politica.

Lo anterior, por cuanto el andlisis de nivel inventivo incluido en la resolucién
impugnada, NUNCA fue previamente notificado a mi Representada. Por el contrario, su
Despacho solo se habia pronunciado durante el tramite de esta solicitud mediante Oficio No.
19439, en el cual se informaban las objeciones relacionadas con la falta de claridad (titulo y
reivindicaciones), unidad de invencién y falta de novedad.

Asi entonces si se parte del texto del articulo previamente citado, en el presente caso
su Despacho solamente estaba facultado para negar la patente en los siguientes casos:

(i) si el solicitante no hubiera dado respuesta al Oficio N0.19439, o

(i) si la respuesta a este no hubiera sido suficiente para subsanar los impedimentog# >
notificados, es decir, las objeciones relacionadas con claridad, unidad de invenciénay:
falta de novedad.

que sobre claridad y unidad de invencién efectué el examinador y adicionalmente, se demostré
la novedad de la presente solicitud, por cuanto los documentos citados no describian o

revelaban explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la invencién.

Como prueba de lo anterior, se debe tener en cuenta que en la resolucién aca
impugnada, la solicitud de patente no es negada con base en alguna de las objeciones
trasladadas a mi representada mediante el oficio No. 19439, con lo cual el Examinador
reconocid que la respuesta dada era suficiente para subsanar los impedimentos efectivamente
notificados y especificamente el de falta de novedad. Adicionalmente, se debe tener en cuenta
que en la resolucién acd impugnada, expresamente el Despacho sefiala con respecto a la
respuesta oportuna presentada a dicho requerimiento: “...atendiendo de est manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo.”.
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ra ese Despacho, era otorgar la patente solicitada, por cuanto TODAS las objeciones
§habian sido superadas con la respuesta dada por mi representada.

Lo anterior, es aun mas claro si se tiene en cuenta que la practica actual del Despacho
es expedir una sola accion oficial, donde los solicitantes deben entender se encuentran TODAS
las objeciones existentes a la solicitud bajo estudio. El sustento de esta practica impide al
solicitante pensar que existen o pueden llegar a existir razones diferentes para negar su
solicitud, lo cual parece desvirtuarse en el presente caso, pues es claro que la realidad de los
tramites de patentes hace necesario oir en descargos a los solicitantes por lo menos dos veces,
mas aun cuando existen objeciones de claridad y/o unidad de invencién. De tal manera que
situaciones como la presente ponen nuevamente en tela de juicio esta practica por cuanto o
bien no es acorde con la practica de patentes o conculca el derecho legitimo de los solicitantes
a discutir las objeciones antes de que se profiera una decision final.

Adicionaimente, la decision de negar la patente con base en una objecion no
trasladada a mi representada en el primer y Unico oficio expedido por el Despacho viola

tal manera que solo se adopte una decision final una vez oido aquel.

Sin embargo, en el presente caso a mi representada no se le trasladé objecion algtifis
sobre nivel inventivo en la primera y Unica accién oficial proferida y al negarsele el dere '
solicitado se viola su derecho a ser escuchada en descargos frente a las objeciones que a
respecto puede tener su Despacho, antes de proferirse la decision final.

Esta garantia que sirve de fundamento al articulo 45 de la Decisiéon 486, tiene un
fundamento constitucional, en el derecho al debido proceso que debe tener toda persona en
Colombia, es decir, al derecho de que se respeten las formalidades propias de toda actuacion
judicial y administrativa, como en el presente caso, De esta manera, al adoptarse una decisién
gue no esté conforme con el procedimiento propio del tramite de patentes, no solo se conculca
el derecho del solicitante a la patente solicitada sino al debido proceso.

Finalmente, la decisiéon de negar la patente con base en una objeciéon que no habia
sido previamente trasladada al solicitante contraria el Instructivo de Examen de Solicitudes
expedido por su Despacho, el cual en su pagina 81 sefala la obligacién para el examinador de
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informar al solicitante sobre todas las objeciones encontradas y de no adoptar una decision final
sin antes haber estudiado los argumentos, pruebas y/o modificaciones efectuadas por aquel.

Asi entonces, toda vez que la decisidon aca recurrida estd basada en un analisis de
Jtinventivo, el cual nunca fue previamente notificado al Solicitante, la misma esta viciada de
'V)por ende, debe ser revocada.

Por las anteriores razones, respetuosamente debemos apartarnos de la decision
adoptada por su Despacho en la resoluciéon impugnada, toda vez que claramente la misma se
encuentra motivada indebidamente y se aplica una regla juridica que no se encuentra
consagrada en nuestro ordenamiento juridico.

Si bien la anterior es razén suficiente para obtener la revocatoria de la resolucién
impugnada, con el fin de avanzar en el andlisis del presente asunto, procederemos ademas a
demostrar por qué el examen de nivel inventivo fue incorrectamente efectuado en el presente
caso.

5.2 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

5.2.1 Violacién del articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina:f

De acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486:

“Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica.”

Ahora bien, con relacién al articulo 18 de la Decision 486, una invencion se considerara inventiva si
la misma no hubiese resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio
normalmente versada en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta
evaluacion debe colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles
en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel inventivo de
una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacion de dos
anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona medianamente
versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras gue. a partir de un conocimiento
medio en dicho campo, le permitan liegar de manera obvia a la invencién reivindicada.
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Adicionalmente, se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con
respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aportan un salto tecnolégico en la

regla técnica.

vrespecto manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis lievado a cabo por el Examinador
As conclusiones del mismo y solicitamos atentamente la reconsideracion de las razones por
75 ¢uales se decidio negar la patente, con base en la siguiente informacion:

Inicialmente, ponemos de presente que a continuacion demostraremos que de las ensefianzas de
D2 no era posible derivar de manera obvia y/o evidente la presente invencién y que ademaés esta
ultima tiene un efecto mejorado frente a lo revelado en el arte previo que constituye una prueba de
su nivel inventivo.

Sobre lo anterior es importante poner de presente al Examinador que de acuerdo con el método
problema-solucién, es necesario analizar los documentos del estado del arte en su conjunto y no a
partir de frases o ideas aisladas con el fin de conocer el estado real del arte a la fecha en que fue
presentada la solicitud de la cual se reivindica prioridad. No hacerlo, como en el presente casg;
puede llevar al Examinador a tomar como ciertos, hechos que solamente han sido probados en
invencion, gracias al conocimiento que tiene de la misma, lo cual se encuentra proscrito en .;. "{
practica de patentes. A

Para demostrar lo anterior procederemos a demostrar lo siguiente:

¢ El examinador ha caracterizado la composicion del documento D2 de una manera errone
de tal manera que El andlisis efectuado sobre la misma y frente a la presente invenciéa\vz 2
también result6 erréneo.

Es relevante mencionar que D2 revela una composicién con una estructura adicional negativamente
cargada que no solo debe ser usada con_el agente biolégico sino que necesita enlazarse con dicho
agente biolégico. Por ejemplo, en el resumen de D2 se menciona que la composicion comprende
una tercera estructura-esqueleto cargada negativamente unida a los agentes biolégicos. D2: [0015]

Para sustentar lo anterior, favor tener en cuenta la figura 1 del documento D2 que mostramos a
continuacion.



CAVELIER

ABOGADOS

Characteristics:

» Long posltively charged backbone
» Branching points

+ ® =G3R7, TAT domains or other
transfection/endolysosome/nuclear targstinf]
agents.,

Charactaristics:

* Short negatively charged backbone

* Branching points or conjugation points
2.2 imaging.moieties. ..o

Characteristics:

* Short negafively charged backbone

+ Branching points or conjugation points
+ O = variable selective targeting agent
----------- : (Fah, ligand, etc.)

Characteristics:
ot v o 0 e e e +.Qligo or cONA with transgene of interest .

Characteristics: !
O +.ONA encoding persistence factors . ... ..

Figura 1. D2 :
La figura 1 de D2 esquematiza cada uno de los componentes de la invencion de D2. El texto indi s
que los agentes biolégicos estan enlazados a estructuras esqueleto cortas negativamente cargaq
El texto exacto de la misma traducido a Espairiol, sefiala lo siguiente:

“... (3) una estructura-esqueleto corta cargada negativamente que esta unida/enlazada a agen
objetivo y/o agentes terapéuticos (circulos abiertos unidos a una barra blanca)...” D2: [0033]

-En otras palabras, la relacion entre la estructura-esqueleto corta cargada negativamente y el agente
biolégico es representado en la figura 1, numeral 3, y se hace explicito en la siguiente figura con
anotaciones adicionales

negatively charged backbone

/
YD
A/

therapeutic agent
{e.g., botulinum toxin)
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Por lo tanto, D2 ensefia un uso de una estructura-esqueleto corta cargada negativamente con
agentes bioldgicos y otros componentes que permiten formar con la estructura-esqueleto principal
positivamente cargada sin necesidad de precisar la ubicacion del agente terapéutico sobre la
estructura principal. Sustento de lo anterior, se encuentra en el mismo documento D2 que sefiala: :

ando esfos componentes (agentes bioldgicos) sobre la estructura-esqueleto corta cargada
agivamente, la invencion requiere la necesidad de enlazar estos componentes en locaciones
33as sobre la estructura-esqueleto principal positivamente cargada...” D2:[0033]

De esta manera, la formacién de complejos que contienen agentes biolégicos. de acuerdo a lo
revelado en D2, es mediada por la interacciéon de cargas positivas y negativas entre estructura-
esqueleto_principal positivamente cargada y estructura-esqueleto corta_cargada negativamente.
Debido a la presencia de dicho esqueleto corto cargado negativamente en D2, dicho documento no
revela, ensefia ni sugiere una composicién donde el vehiculo v la proteina biolégicamente activa
forma enlaces no covalentes con el complejo de una manera directa con la estructura principal, es

decir, no hay una estructura adicional que interactué o medie entre la proteina y la estructura
principal.

equivocada la materia revelada en D2 y para probar esta afirmacién se debe tener en cuenta quel
dicho en la resolucién impugnada no es cierto, a saber:

‘D2 tambien divulga que la proteina biolégicamente activa no es modificada por unién covalente dj
una estructura cargada negativa y que se une directamente con la estructura de polilisinas @. %
polietilenoimina”

En efecto, esta afirmacién no tiene ningun sustento en cita o fragmento alguno de D2, pues tal y
como lo hemos afirmado, D2 requiere de una estructura adicional con carga positiva que estabiliza
el material a transportar en el complejo a diferencia de la presente invencién en donde la
composicion reclamada es estable y apropiada para el transporte de proteinas sin la necesidad de
una estructura adicional cargada negativamente.

El hecho que D2 necesita dicha estructura adicional no solo representa una diferencia relevante
entre lo reclamado en esta solicitud y lo reportado en D2 sino que deja sin sustento las conclusiones
alcanzadas por el Examinador al analizar el nivel inventivo de la presente solicitud. Lo anterior, por
cuanto negar el caracter inventivo de esta invencién representa negar que los inventores de la
presente solicitud encontraron que la composicién reclamada es estable fisicoquimicamente sin
necesidad de la estructura negativamente cargada. Mas aun, el examinador menciona, que dicha
estructura adicional no modifica la actividad ni la capacidad para la penetracion transdermal. Por lo
tanto, contrario a lo afirmado por el Examinador, es claro que la composicion de esta solicitud
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supera ampliamente la revelada en D2, dado que con una estructura mas simple y
fisicoquimicamente estable, se alcanzan los mismos resultados reportados en D2.

Teniendo en cuenta que superar un prejuicio técnico, tal y como lo sefiala el Manual Andino de

5.2.2 Conclusion

En linea con los argumentos presentados y con las disposiciones de la legislacion actual en materia
de patentes, consideramos que el estudio de patentabilidad (nivel inventivo) no fue correctamente
realizado y que contrario a lo que afirma el Examinador, que hizo una interpretacion incorrecta de
los ensefiado en D2, la invencion presente muestra una clara diferencia con el estado de la técnica

dejando sin sustento el hecho que mediante el uso de la composicion D2 se pueda llegar, de una

manera obvia, al objeto de la invencion aqui reclamada. Nuevamente, el hecho de disefiar u
composicion superior y estructuraimente diferente a la mostrada en D2, es el resuitado de
proceso investigativo cuyas condiciones no podian ser anticipadas de manera obvia o evidente.

Por lo tanto, la decision tomada en este sentido debe ser revocada, dado que la solicitud en estu "%{
cumple con los requerimientos de patentabilidad tal como exige la Decision 486 de la Comuniday
Andina.

VI. PETICIONES

Ruego a Usted entonces, lo siguiente:

6.1. Que se revoque el articulo PRIMERO de la Resoluciéon No. 36640 en cuanto niega el
privilegio de patente para el capitulo reivindicatorio de la presente invencion.

6.2. Que en consecuencia se otorgue el privilegio de patente de invencion “SISTEMA DE
TRANSPORTE BIOLOGICO MULTICOMPONENTE” a favor de REVANCE
THERAPEUTICS, INC,
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VIl. NOMBRE Y DIRECCION DEL RECURRENTE

~ El' nombre y la direccién del recurrente son:

REVANCE THERAPEUTICS. INC

2400 Bayshore Parkway, Suite 100

Mountain View, California 94043

Estados Unidos

VIIl. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi
oficina de abogada situada en la Carrera 4. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

S e kil

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-15861-845-001-5
DRD\DRD\ID-222297\WPC 15861
No. M-2012-222297\DRD
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