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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. 79489 del 30 de diciembre de 2011, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé patente de invenciéon a la creacion
denominada: “COMPOSICIONES Y METODOS PARA APLICACION TOPICA Y
SUMINISTRO TRANSDERMICO DE TOXINAS BOTULINUM®, con fundamento en el
articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que
la invencion en estudio no cumplid con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 31 de enero de 2012 con
el No. 06-088637 00015 0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de REVANCE
THERAPEUTICS, INC., interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion,
con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

Manifiesta la recurrente que disiente de lo expuesto por este Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso y considera que la presente solicitud si cumple
con el requisito de nivel inventivo,

Luego de transcribir el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina sefiala que, siguiendo los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis
del nivel inventivo, “se considera que una anterioridad o una combinaciéon de dos
anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en la materia encuentra enseflanzas o0 sugerencias claras que,
a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia
a la invencién reivindicada. 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 aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.”

Muestra su desacuerdo con el andlisis llevado a cabo por el examinador y con las
conclusiones del mismo y solicita la reconsideracién de las razones por las cuales se
decidié negar la patente.

Llama la atencion sobre el hecho de que “/a tabla comparativa empleada para el estudio
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de patentabifidad y en la cual no se han incluido todas las caracteristicas técnicas
esenciales de la presente solicitud. Especificamente, dicha tabla no incluye fa
caracteristica. ‘en donde el portador y la toxina botulinum se asocian directamente y no
covalentemente'...” (Ver folio 308)

Al respecto anota: “Como se puede observar, la tabla incluida en la Resolucion acé
impugnada no incluye ni compara dicha caracteristica con respecto al arte previo, por lo
que el estudio de patentabilidad no se flevo a cabo correctamente... dicha caracteristica
resulta relevante para el efecto técnico asociado a la composicién de la presente
invencion, por cuanto hace referencia a la interaccion que existe entre el portador y la
toxina y no puede ni debe ser ignorada, ya que de conformidad con la préctica actual, el
examen de patentabilidad debe realizarse comparando todas y cada una de las
caracteristicas técnicas que definen el objeto de la invencion.”

Considera el recurrente que el documento D1 “no incluye ninguna referencia respecto a
fa solucion técnica planteada por la presente solicitud, es decir, el contacto directo entre
la toxina botulinum y un portador positivamente cargado para formar un complejo no
covalente. Por el contrario, D1 esta dirigido a moléculas terapéuticas que estan
covalentemente unidas a un portador polimérico y conjugadas a la cadena pesada de la
toxina botulinum...” (Folio 312)

Con respecto a D3 sefiala que “establece que las composiciones comprenden ‘una
tercer estructura cargada negativamente y que tiene una pluralidad de agentes
biolégicos adheridos -ver pagina 3, lineas 28 a 29- Ademdas, esta configuracion es
ilustrada en la figura 1 de D3:... (ver folio 309)"

Agrega que este documento también establece en la descripcién que “la figura 1
muestra que los agentes bioldgicos (por ejemplo la toxina botulinica) son adheridos a
una ‘estructura corta cargada negativamente’.... En otras palabras, la union entre la
estructura corta cargada negativamente y los agentes terapéuticos (por ejemplo la
toxina botulinica} es representada por la estructura asociada con el nimero de
referencia 3 en la figura 1, como se produce a continuacion:...” (Ver folio 310)

Considera que la presente invencién “revela un efecto técnico sorprendente, ya que no
se requiere una modificacién covalente con una estructura cargada negativamente (u
otros grupos cargados negativamente), para formar los complejos no covalentes
reivindicados... El efecto técnico inesperado asociado a la presente invencion es
evidenciado por los numerosos resultados experimentales reportados en los ejemplos
de fa descripcion. Por lo tanto la descripcién provee evidencia técnica que demuestra
la administracion terapéutica significativa y transdérmica de la toxina botulinum
empleando los portadores de acuerdo con la presente invencién...” (Folio 311)
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TERCEROQ: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primer lugar, comparte la Oficina con el recurrente el que una anterioridad o una
combinacion de ensefianzas de dos anterioridades puede afectar el nivel inventivo si
una persona normalmente versada en la materia “encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencién reivindicada.”

En este caso, la patentabilidad de la materia reivindicada se vio afectada por la
existencia previa de dos documentos, los cuales divulgan materia relacionada con el
objeto de patente.

Por lo demas, vale precisar que el examinador, puesto en {a posicién de la persona
versada en la materia, se situd en el momento en el gue el inventor buscaba resoiver el
problema técnico planteado en la solicitud, esto es, teniendo en cuenta que el problema
técnico consistid en la necesidad de proporcionar una composicion para suministrar
toxina botulinum via transdérmica.

Considera el recurrente que en el documento D1 no existe ninguna ensefianza que
indigue que el portador polimérico puede formar un complejo no covalente con la toxina
botulinica o que dicho complejo no covalente permitiria el transporte transdérmico de la
toxina botulinica.

Al respecto vale precisar que, tal como afirma la recurrente, el documento D1 no indica
que el portador polimérico forme un complejo no covalente con la toxina botulinica, sin
embargo si contiene una indicacién general para la persona normalmente versada en la
materia sobre la existencia de compasiciones gue contienen toxina botulinica y portador
polimérico. Asi las cosas, si bien D1 no afecta la novedad de |la materia ahora
reivindicada, sus ensefianzas sumadas a las del antecedente D3 afectan el nivel
inventivo de dicho objeto de estudio.

Llama la atencion el recurrente sobre el hecho de que “la tabla comparativa empleada
para el estudio de patentabilidad y en la cual no se han incluido todas /as
caracteristicas técnicas esenciales de la presente solicitud. Especificamente, dicha
tabla no incluye la caracteristica: ‘en donde el portador y la toxina botulinum se asocian
directamente y no covalentemente’...”

Sobre este punto del recurso debe decirse que en |a tabla comparativa no se incluyé
expresamente la caracteristica ‘donde el portador y la toxina botulinum se asocian
directamente y no covalentemente’, pero como se observa en el folio 290 esta
caracteristica si esta mencionada expresamente en la tabla como caracteristica de D3,

de manera gue el estudio de patentabilidad si se adelant6 correctamente.
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La recurrente sostiene que la toxina botulinum presente en las composiciones de D3
esta unida covalentemente a una estructura cargada negativamente. Sobre esto resulta
preciso aclarar que la toxina botulinum presente en {as compaosiciones de D3 estd unida
covalentemente a una estructura cargada negativamente en algunas de sus
realizaciones, pero en otras realizaciones, las realizaciones preferidas, la toxina
botulinum (pagina 16, linea 14 y pagina 17, linea 9) estd unida no covalentemente
(pagina 17, lineas 28-30) a una estructura cargada positivamente (pagina 7, lineas 17-
22 y pagina 17, lineas 28-30) tal como la propileneamina. Por lo tanto, la composicién
de esta solicitud resulta obvia para una persona normalmente versada en la materia y,
en consecuencia, no cumple con el nivel inventivo requerido para el otorgamiento de
patente.

Considera, ademas la recurrente que el documento D3 establece que las
composiciones comprenden “una tercer estructura cargada negativamente y que tiene
una pluralidad de agentes biologicos adheridos” e incluye ia siguiente figura (ver folio
316).

Al respecto vale precisar que en D3 no hay esa estructura, con tales especificaciones,
aungue se entiende que es una de las posibilidades que presenta D3. Pero, también
presenta la posibilidad de unién de la toxina botulinum con la estructura cargada
positivamente.

En efecto, si nos remitimos al documento D3 se puede encontrar que la estructura esta
cargada negativamente y esta cargada positivamente y, en los dos casos, existe la
posibilidad de unidn no covalente con la toxina botulinum, tal como se explicd
previamente.

Por lo anterior, se reitera que la composicidn de esta solicitud es obvia para una
persona normalmente versada en la materia y, en consecuencia, no tiene nivel
inventivo.

En cuanto a los efectos técnicos considera la recurrente que la presente invencion
revela un efecto técnico sorprendente, "ya que no se requiere una modificacién
covalente con una estructura cargada negativamente.”, agrega que basada en D3 la
persona normalmente versada en la materia “no esperaria poder liberar una toxina
botulinum de manera tépica o transdérmica sin unirla de manera covalente a un
portador cargado negativamente.”

Sobre estas manifestaciones de la recurrente cabe sefialar que el efecto técnico
presentado no se considera sorprendente, comoquiera que D3 menciona entre sus
realizaciones preferidas composiciones de la toxina botulinum (pagina 16, linea 14 vy
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pagina 17, linea 9) unida no covalentemente (pagina 17, lineas 28-30) a una estructura
cargada positivamente (pagina 7, lineas 20-22 y pagina 17, lineas 28-30). Por lo tanto,
la composicién de esta solicitud es obvia para una persona hormalmente versada en la
materia y, en consecuencia, no cumple con el requisito de nivel inventivo.,

Ademas, el hecho de que la toxina botulinum pueda liberarse de manera transdérmica
ya se indicaba claramente en la pagina 19, linea 1, por tanto no es sorprendente para la
persona versada en la materia. Adicionalmente, vale sefalar que la eficiente
transferencia de la toxina botulinum después de la administracion tépica, que muestran
los ejemplos 1-5, bien sea para tratar hiperhidrosis o arrugas, era de esperarse segun
las indicaciones del documento D3, de manera que la composicién resulta obvia, a
partir de las ensefianzas del estado de la técnica.

Finalmente, sefiala la recurrente que el documento D1 “no incluye ninguna referencia
respecto a la solucién técnica planteada por la presente solicitud, es decir, el contacto
directo entre la toxina botulinum y un portador positivamente cargado para formar un
complejo no covalente. Por el contrario, D1 esta dirigido a moléculas terapéuticas que
estan covalentemente unidas a un portador polimérico y conjugadas a la cadena
pesada de la toxina botulinum...”

Sobre este punto se reitera lo dicho en el sentido que, efectivamente, D1 no se refiere a
la union no covalente de la toxina botulinum con el portador cargado positivamente.
Pero, como se aclar6, es una indicacion general del estado de la técnica, para la
persona normalmente versada en la materia, sobre la existencia de composiciones que
contienen la toxina botulinica y portador polimérico. Asi las cosas, aungue D1 no afecta
la novedad del objeto reivindicado, sumadas sus ensefianzas a lo divulgado por D3 se
afecta el nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de
nivel inventivo, en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 79489 del
30 de diciembre de 2011, por medio de la cual se negd una patente de invencidn.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora

Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de REVANCE THERAPEUTICS,
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INC., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que
contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

, Dada en Bogota D. C., el 26 Nov 2012
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctora
Luz Clemencia de Paez
cavelier@cavelier.com

Elabor6: Jesus Fernel Garcia Garcia v
Revisé: Jose Luis Salazat Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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