Industria y Comercio

SUPERINTENDENCTA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NoO: 58097
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. N® 07-062159

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numerat 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 20 de junio de
2007 con el N° 07-062159-00000-0000, la sociedad Protech Pharma S.A., a traveés de
apoderado, present¢ la solicitud de patente de invencion titulada “UNA MUTEINA
RECOMBINANTE DEL INTERFERON ALFA HUMANQ GLICOSILADO, UN GEN
QUE CODIFICA PARA DICHA MUTEINA, UN METODO DE PRODUCCION DE
DICHO GEN, UN METODO PARA OBTENER UNA CELULA EUCARIOTA
PRODUCTORA DE DICHA MUTEINA, UN METODO PARA PRODUCIR DICHA
MUTEINA, UN PROCEDIMIENTO PARA PURIFICAR DICHA MUTEINA, UNA
COMPOSICION FARMACEUTICA DE DICHA MUTEINA, EL USO DE DICHA
MUTEINA PARA ELABORAR UN MEDICAMENTQ”.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 599 del 31 de diciembre de 2008, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros,

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 8705 y notificado por
fijacion en lista el 30 de mayo de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 169 a 173
del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-062159-00006-
0000 del 22 de agosto de 2012, respondio oportunamente el requerimiento formulado,
modificé el titulo de la solicitud a “MUTEINAS RECOMBINANTES DEL INTERFERON
ALFA HUMANO GLICOSILADAS Y METODO DE OBTENCION", y presenté nuevo
capitulo descriptivo y nuevas reivindicaciones 1 a 35 (Fls. 244 a 251) que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo. Se acepté 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

por la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes

para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos l0s campos de fa

tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
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aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 35 contenidas en los folios 244 a 251, no
cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencidn.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
interferon alfa humano recombinante con unas propiedades mejoradas de
estabilidad. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una muteina recombinante del interferén alfa 2b humano con al menos un sitio de N-
glicosilacion de secuencia consenso Asn-Xaa-Ser/Thr caracterizada porque el sitio
es generado por la sustitucion de un aminoacido que se encuentra comprendido en
una estructura tipo alfa hélice.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de junio de 2006, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

Synthetic hyperglycosylated,
protease-resistant polypeptide

b2 W02006020580 variants, oral formulations and

23(Febrero/2006

methods of using the same

El documento D2' ensefia una variante hiperglicosilada de interferon alfa 2a o
interferon alfa 2b que comprende una 0 mas sustituciones simples de aminoacidos
(Pag. 66, parrafo 253).
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6.3. Novedad.

Segun io dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado
de la técnica.

El estado de fa técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utifizacién, comercializacién o cualquier otro
medio antes de fa fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso,
de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, la muteina recombinante reclamada en la solicitud no es nueva,
teniendo en cuenta que, la reivindicaciéon 1 estd referida a: “Una muteina
recombinante del interferén alfa 2b humano con al menos un sitio de N-glicosilacion
de secuencia consenso Asn-Xaa-Ser/Thr caracterizada porque dicho sitio es
generado por la sustitucion de un aminodcido que se encuentra comprendido en una
estructura tipo alfa hélice, y dicho sitio es sefeccionado del conjunto comprendido
por las posiciones Leu9, Argl2, Asné5, Leu66, Pheb67, Lys70, Phe84, Asn93,
Glul13, Arg125, Met148, Ser150, Ser152, Leul53, Asnl156" (Fl. 244).

La siguiente tabla presenta ia comparacion entre las caracteristicas tecnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el documento D2 que representa el estado de fa técnica:

Caracteristicas esenciales D2
WQ2006020580 Una muteina | Una variante del interferén alfa 2b humano con
recombinante del interferén alfa 2b humano | al menos un sitio de N-glicosilacién de
con al menos un sitio de N-glicosilacién de | secuencia consenso Asn-Xaa-Ser/Thr

secuencia consensg  Asn-Xaa-Ser/Thr | caracterizada porque dicho sitio €s generado
caracterizada porque dicho sitio es | por la sustitucion de un aminoacido que se
generado por la sustitucion de un | encuentra comprendido en una estructura tipo
aminoacido que se encuentra comprendido | alfa hélice, y dicho sitio es Lys70.

en una estructura tipo alfa hélice, y dicho
sitic es seleccionado del conjunto ] (Pag. 70, parrafo 330)
comprendidc por las posiciones Leu§,
Argl2, Asn65, Leu66, Phe67, Lys70,
Phe84, Asn33, Glull3, Argl2?5, Metl48§,
Serl50, Serl52, Leuls3, Asnls6

Las caracteristicas esenciales de la muteina de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D2, el cual da a conocer una variante del
interferén alfa 2b humano con al menos un sitioc de N-glicosilacion de secuencia
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consenso Asn-Xaa-Ser/Thr caracterizada porque dicho sitio es generado por la
sustitucion de un aminodacido que se encuentra comprendido en una estructura tipo
alfa hélice, y dicho sitio es Lys70 (Pag. 70, parrafo 330). El documento D2 también
ensefia que la sustitucion en Lys70 es K70N, lo que da origen a la secuencia
consenso Asn-Xaa-Ser/Thr. El documento D2 igualmente divulga un polinucleétido
que codifica e! interferdn alfa (reivindicaciones 53-55) y donde la mutacion es
generada utilizando la técnica de mutagénesis sitio dirigida (parrafo 1051), ademas,
divulga un método para producir el interferon que comprende cultivar una célula
hospedera eucariota o procariota, la cual comprende un vector de expresion
recombinante y aislar y purificar el interferon del medio de cultivo utilizando
cromatografia de afinidad (parrafos 547-550). Por otra parte, el documento D2
ensefia una composicion farmacéutica que comprende el interferén alfa
(reivindicacion 1).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segin lo divulgado en el
documento D2.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 13 y las reivindicaciones 14 a 35
no mencionan alguna caracteristica que haga nueva a la muteina de la reivindicacion
1, por lo tanto, tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de
la Decision 486.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual a pesar de que el
documento D2 propone modificaciones puntuales de aminoacidos, ninguna de estas
modificaciones de un solo aminodcido sugieren la obtencidon de una secuencia
consenso tipo Asn-Xaa-Ser/Thr, esta Superintendencia se permite aclarar que el
documento D2 si ensefia la obtencién de la secuencia consenso tipo Asn-Xaa-
Ser/Thr cuando divulga la sustitucién K70N (Pag. 70, parrafo 330), debido a que se
genera el sitio NDS en esa regién, que de por si se encuentra en una region alfa
hélice.

Es oportuno aclarar que, si bien el documento D2 ensefa diversas alternativas y
sustituciones dentro de la secuencia del interferén alfa 2b humano, existen
elementos de la solicitud que se solapan con elementos del documento D2, que
hacen que la solicitud carezca de novedad.

En referencia a los argumentos de la solicitante, segun los cuales la presente
invencién logra una muteina de extraordinaria estabilidad sin la necesidad de realizar
sustituciones tendientes a modificar sitios de clivaje de proteasas y gue permite la
obtencién de muteinas del interferén alfa 2b con un clearance plasmatico igual o
menor a 0,36 mi/min, esta Superintendencia se permite aclarar que estos
argumentos tiene que ver con las ventajas asociadas con la obtencion de muteinas,
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pero con ello no se supera la falta de novedad de la muteina reivindicada que resulta
idéntica a la divulgada en el documento D2.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTiC[JLO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
"MUTEINAS  RECOMBINANTES DEL INTERFERON ALFA  HUMANO
GLICOSILADAS Y METODO DE OBTENCION”,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor
Jaime Eduardo Delgado Villegas, en su calidad de apoderado de Protech Pharma
S.A., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que
contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de
los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 28 Sep 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LA/CALVE RESTREPO

Doctor
JAIME EDUARDC DELGADO VILLEGAS
mde@mdelaw.com

Elaboré: Moncaleano Prado Juan David ¥
Revisé: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Revis6: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ™

Aprobé: Jose Luis LondoNo Femandez ™
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