Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 63952
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad.PCT/07-080236

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio 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 en esta Superintendencia el 6 de
agosto de 2007, con el N° 07-80236-00000-0000, por la sociedad Kuros
Biosurgery AG, a través de apoderado, entr6 a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada “MATRICES COMPLEMENTADAS PARA LA
REPARACION DE FRACTURAS OSEAS", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/EP2006/050069 del 6 de enero de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 596 del 30 de septiembre de 2008, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 8752,
notificado por fijacién en lista el 30 de mayo de 2012, se requirid a la solicitante en
los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 181 a 184 del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision,
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que mediante escrito radicado bajo el N° 07-80236-00006-0000 del 15
de febrero de 2011, se comunicd a esta Entidad gue la solicitud de patente fue
transferida de la sociedad Kuros Biosurgery AG a las sociedades BAXTER
INTERNATIONAL INC. Y BAXTER HEALTHCARE S.A. (Fls. 145 y siguientes).

QUINTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-80236-00008-
0000 del 28 de agosto de 2012, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 20 (FIs. 198 a 201) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486
expedida por la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros
otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, fengan nivel
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inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial".

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 20 contenidas en los folios 198 a 201, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones;

7.1. Objeto de la invencion

El objeto de la invencidn se refiere a una formulacién que contiene un péptido PTH
0 un péptido de fusién PTH en concentracion de entre 0,01-2 mg/mL, un material
granular que contiene calcio, un precursor de fibrinégeno y un precursor de
trombina, formulacion que pretende solucionar el problema que consiste en [a
necesidad de proporcionar una formulacion Gtil para reparar fracturas éseas.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determing con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir el 6 de enero de 2005.

Consultadas las fuentes de informaciéon con gue se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos gque anticipan el objeto de esta solicitud:

. Fecha de
Item Documento Titulo Publicacién
Growth factor modified .
D1 W003052091 protein matrices for | 26/9unio/2003
tissue engineering
A Review Of
D2 E;r:gphi:tne:i:;is Bioceramics And Fibrin | 2004
Sealant

El documento D1* divulga una formulacién que contiene un péptido PTH, ., 0 un

peptido de fusion PTH (pag. 31, linea 26), un material granular gue contiene Calcio
(pag. 34, linea 2), un precursor de fibrinégeno (Pag. 31, linea 13} y un precursor
de trombina (pag. 31, linea 15).

1 ipateniscope wipo.int/search/en/detail jsf?
docld=W02003052091&recNum=18docAn=US2002041114&queryString=FP:%28W003052091%2%&maxRec=1
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El documento D2? divulga una formulacién que contiene proteinas plasmaticas
(pag. 1), un material granular que contiene calcio, tales como hidroxiapatita o
fosfato de Ca, entre otros (pag. 3), un precursor de fibrindgeno y un precursor de
trombina (pag. 1, col 2, linea 9) y ensefia que, debido a su mecanismo para
regenerar el hueso, es util en cirugias para tratar la fractura de huesos.

7.3. Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisién 486: "Se considerara
que una invencion 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”.

En el presente caso, la formulacion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
formulacion adecuada para la reparacién de fracturas déseas que comprende (i} un
péptido seleccionado del grupo que consiste de PTH y un péptido de fusién PTH,
(i} un material granular que comprende un mineral de calcio y (i) una
composicion capaz de formar una matriz de fibrina...que comprende un
componente precursor de fibrinégeno y un componente precursor de trombina.”
(FI. 198).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas D1 D2
esenciales
Formulacion Formulacion Formulacion
Péptido PTH 6 Peptido PTH_,, 0 Proteinas plasmaticas
Peptido de tusién PTH | péptido de fusion PTH
0,01-2 mg/mL
(Pag. 31, linea 26) | (Pag- 1)
Granulado que contiene | Granulado que | Granulado que contiene
Ca contiene Ca hidroxiapatita
fosfato de Ca
(Pag. 3)
(Pag. 34, linea 2)
Precursor de Precursor de Precursor de

2’European Cells and Materials. Vol. 8. 2004 {pags. 1-11). L. Le Guéhennec, P. Layrolle and G. Daculsi
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fibrinégeno fibrindgeno fibrin6geno
(Pag. 31, linea 13) (Pag. 1, col 2, linea 9)

Precursor de trombina Precursor de trombina | Precursor de trombina
(Pag. 31, linea 15) (Pag. 1, col 2, linea 9)

El documente D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga una formulacién que contiene un péptido
PTH,,, © un peptido de fusién PTH (pag. 31, linea 26}, un material granular que

contiene calcio (pag. 34, linea 2), un precursor de fibrindgeno (pag. 31, linea 13) y
un precursor de trombina (pag. 31, linea 15). La formulacién es Gtil para curar,
reparar y regenerar defectos 6seos dado que llena el volumen vacio del hueso
defectuoso con tejido 6seo (pag. 27, linea 8, Pags. 30 a 34, ejemplos 1y 2 y pag.
34, linea 6 a 24 y pag. 35, linea 13y 14).

La diferencia entre la formulacion, definida en la reivindicacién 1, y la formulacién

del documento D1 consiste en la concentracion del péptido PTH o del péptido de
fusion PTH.

No hay evidencia de que al incluir la concentracion de péptido mencionada, en la
formulacién que se conocia previamente en el documento D1, se cause algun
efecto técnico que sea inesperado para la persona versada en la materia, puesto
gue los resultados divulgados en la solicitud en estudio tan solo presentan que la
adicion de péptido PTH, ,, induce la reparacidn de defectos dseos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta formulacion
se puede formular asi: “¢ Como modificar la formulacién conocida en el documento
D1 para proporcionar una formulacién alternativa para reparar fracturas?”,

El documento D2 divulga una formulacidon que contiene proteinas plasmaticas
(pag. 1), un material granular gue contiene calcio, tales como hidroxiapatita o
fosfato de calcio, entre otros (p&g. 3), un precursor de fibrindgeno y un precursor
de trombina (pag. 1, Col 2, linea 9) y ensefia que debidc a su mecanismo para
regenerar el hueso es Util en cirugia reconstructiva de huesos (pag. 7, columna 2,
dltimo parrafo).

En consecuencia, ante la ausencia de un efecto técnico inesperado y dado que
este tipo de formulacién se ha utilizado durante mas de dos décadas porque no
produce rechazo inmunoldgico, segln da a conocer el documento D2 (pag. 1,
columna 2, linea 18), la persona versada en la materia incluiria una u otra
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concentracion de peptido PTH,,, 6 de péptido de fusion PTH (proteinas

plasmaticas) en la formulacién del documento D1, llegando de tal manera a la
formulacién de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo anterior, se considera
obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 9 no mencionan alguna
caracteristica adicional que conceda algun efecto sorprendente a la formulacion de
la reivindicacién independiente, tampoco tienen nivel inventivo.

Las reivindicaciones 10 a 12, que mencionan un kit, y las reivindicaciones 13 a 20,
que mencionan una matriz, no tienen nivel inventivo dado que contienen la
formulacion de las reivindicaciones precedentes que, como se explicé, no tiene
nivel inventivo.

Se reitera a la solicitante que se aceptd para examen el nuevo capitulo
reivindicatorio de los folios 198 a 201 y el examen confirmd la falta de nivel
inventivo, segun se habia comunicado previamente mediante el requerimiento
presentado de acuerdo con el Articulo 45 de la Decisién 486.

En referencia al argumento de la solicitante segin el cual la formulacion
reivindicada tiene nivel inventivo porque, de acuerdo los resultados presentados
en la descripcién, mejora la reparacion de defectos 6seos, es oportuno aclarar (a)
que los resultados presentados en la descripcion de la solicitud estudiada tan sélo
muestran gue la adicién de péptido PTH,,, induce la reparacion de defectos d6seos

y (b) que la persona versada en la materia esperaria estos resultados,
considerando que el documento D1 divulga que una formulacién que contiene un
péptido PTH, ,, 0 un péptido de fusion PTH entre otros, es Otil para curar, reparar y
regenerar defectos 6seos y que el documento D2 divulga que una formulacion que
contiene proteinas plasmaticas, entre otros, es Util en cirugia reconstructiva de
huesos debido a su mecanismo para regenerar el hueso. Por lo cual la formulacién
reivindicada que incluye péptido PTH, ,, o péptido de fusién PTH es obvia y, en

consecuencia, no tiene nivel inventivo.

También es oportuno aclarar que el articulo de Dempster et. al.® aportado por la
solicitante no es el estado de la técnica mas cercano en lo referente a la
investigacion de PTH, porque de forma posterior a tal publicacion el documento D1
dio a conocer una formulacién que contiene un péptido PTH, ,, 0 un péptido de
fusion PTH, entre otros, que es Util para reparar el tejido ¢seo. De la misma
manera, en lo referente a los otros tres documentos presentados por la solicitante,

se observa gue ninguno de ellos evidencia que la formulacion reivindicada tenga
nivel inventivo.

FEndocrine Reviews, 14(6): 690-709 (1993), folios 216 - 236
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En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada
"MATRICES COMPLEMENTADAS PARA LA REPARACION DE FRACTURAS
OSEAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la
doctora Luz Clemencia de Paez en su calidad de apoderada de BAXTER
INTERNATIONAL INC. Y BAXTER HEALTHCARE S.A., 0 a quien haga sus
veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicidn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco (5)
dfas habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 Oct 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

——

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elaboré: Olga Rosa Gonzalez Fonseca ™
Revisé: Consuelo Legulzamon Leguizamon *
Revisé: Jesus Femel Garcia Garcia ™

Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ™

Aprobb: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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