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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

apoderada de REVANCE THERAPEUTICS, INC, solicitante de la patente de la referencia, por, e 0
presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucién
36550 de fecha 15 de Junio de 2012, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para quk
sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion patg:
“COMPOSICIONES Y METODOS PARA LA APLICACION TOPICA Y EL SUMINISTRY
TRANSDERMICO DE TOXINA BOTULINICA” a favor de REVANCE THERAPEUTICS, INC .

. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resoluciéon No. 36550 de fecha 15 de Junio de 2012, fue notificada mediante edicto No. 18043
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
encuentro dentro de la oportunidad legal.
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iIl. FUNDAMENTO DE LA RESOLUCION No. 36550

'Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacioén, el Superintendente de Industria y
Comercio decidio:

3.1. Negar el privilegio de patente para la invencién “COMPOSICIONES Y METODOS PARA LA
APLICACION TOPICA Y EL SUMINISTRO TRANSDERMICO DE TOXINA BOTULINICA”.

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

Segun el examinador “Las caracteristicas esenciales de la formulacién de la reivindicacién 1 habian
sido divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una formulacién que comprende una
proteina biolégicamente activa seleccionada de toxina botulinica (reivindicaciones 1,68, 69; parrafo
0130) y un portador el cual comprende una estructura cargada positivamente coma es un
polipéptido (polilisina) (reivindicaciones 1, 8-13; parrafo 0078-0079 ejemplo 5) y un puente de enlace
polioligo (glicina/arginina) o dominios TAT (reivindicacién 22; parrafo 0083-0280; ejemplo 5); en
donde la toxina botulinica se compleja no covalentemente con la estructura cargada positivamente
(reivindicacion 1)”

agentes viscosantes (modificadores de la viscosidad, linea 10, parrafo 144, pag16)”.
De esta manera, el examinador concluye que la presente invencién carece de novedad.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente a su Despach &’
siguiente:

41. Revocar la Resolucion No. 36550 de fecha 15 de Junio de 2012, en el sentido de:
Conceder el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICIONES Y METODOS

PARA LA APLICACION TOPICA Y EL SUMINISTRO TRANSDERMICO DE TOXINA
BOTULINICA” a favor de REVANCE THERAPEUTICS, INC.
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V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

" Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la Resolucién objeto del
presente recurso, ya que la presente solicitud es novedosa a la luz de el documento D1: “Mulit-
component biological transport systems ” (US520040220100)

La anterior afirmacién tiene justificacion juridica y técnica por las siguientes razones:

5.1. Violacion de los articulos 14 y 16 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina:

De acuerdo con los articulos 14 y 16 de la Decision 486:

“Articulo 14.- 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, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”(Subrayas
fuera del texto).”

técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico, p
descripcién escrita u oral, por una utilizacién o cualquier otro medio antes de la fechg
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

Asi entonces, para determinar si una invencién es novedosa o no, el examinador de patentes
primero cerciorarse que ésta no se encuentre dentro del estado de la técnica. El estado de la téBh§
es el conjunto de conocimientos técnicos dentro del campo de la invenciéon que hayan; .
publicados por cualquier medio, antes de la fecha de solicitud de la invencién o de la prioridad
reivindicada. Una vez se determina el estado de la técnica, el examinador debe compararlo frente a
la invencién, elemento por elemento, con el fin de establecer si existe alguna diferencia entre ellos.

Para mostrar que mostrar que la invencién es novedosa y no esta comprendida en el estado de la
técnica, se procedera a mostrar que:

¢ El examinador hizo una interpretaciéon errénea de la presente solicitud, toda vez que la
lectura que el examinador hizo sobre el puente polioligo (glicina/arginina) o dominios TAT es
inconsistente con lo que efectivamente se revela en la presente solicitud.

Una persona versada en la técnica entenderia a partir de lo manifestado en la presente invencién
que un “puente polioligo” como una estructura polimérica, corta y negativamente cargada, la cual
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“En ciertas modalidades de la invencién, se utilizan los puentes oligo y puentes de polianion en las
composiciones de toxina botulinica para mejorar complejacién de la toxina con un portador de
estructura positivamente cargada. Como es conocido en la técnica, la toxina botulinica es de hecho
un complejo de diferentes proteinas, algunas de las cuales estdn negativamente cargadas. En razén
que la distribucion exacta de los componentes de la toxina varia dependiendo de la fuente de la
toxina, puede ser que la toxina botulinica proveniente de ciertas fuentes tenga una propension
inferior para la complejacién con las estructuras positivamente cargadas descritas aqui. Sin
embargo, un aspecto de esta invencién es que el descubrimiento que al agregar un puente oligo y
puente polianion a tales toxinas botulinicas, la eficiencia y eficacia de la administracién topica se
incrementa draméticamente ”.

- Este aparte de la descripcién revela la naturaleza quimica del puente polioligo a través del contexto

en el cual dicho puente es usado. La descripcion ensefia que la configuracién espacial de estas
estructuras positivamente cargadas y proteinas cargadas negativamente puede variar. Incluso,
existe evidencias que las proteinas negativamente cargadas de la toxina botulinica pueden ser no ‘_
accesibles a la estructura cargada positivamente, llevando a un nivel reducido del complejo no ~
covalente. 3

toxina botulinica con el cargador positivamente cargado es fundamental para el transporte de la—
toxina botulinica a través de la piel, los puentes oligo incrementan el flujo de la toxina a través de la
piel y por ende, incrementa la eficiencia de la formulacién en general.

De esta manera, una persona versada en la técnica, entenderia un puente oligo como una molécula
negativamente cargada que es capaz de mejorar la formacién de un complejo entre la toxina
botulinica y una estructura portadora cargada positivamente.

A partir de lo anterior, se debe concluir que D1 no revela, ensefia ni sugiere un oligo puente tal como
se presenta el la reivindicaciones de esta solicitud. Por favor, note que D1 describe una estructura
adicional negativamente cargada, por ejemplo, aspartato (D1: [0096]). Sin embargo, dichas
estructuras adicionales negativamente cargadas estan enlazadas al agente biol6gico a transportar.

Para sustentar lo anterior, bastaria leer lo parrafos [0064]-[0071], [0096] de D1.
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botu nica. Por lo tanto, D1 no revela, ensefia ni ant|C|pa las caractenstlcas técnicas esenciales de la
materia reivindicada en esta solicitud.

5.2 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 no fue correctamente realizado y que
contrario a lo que afirma el Examinador, la materia reclamada si resulta novedosa, teniendo en
cuenta que la misma no habia sido previamente divulgada en su totalidad

Por lo tanto, la decisién tomada en este sentido debe ser revocada, dado que la solicitud en estudio
cumple con los requerimientos de patentabilidad tal como exige la Decision 486 de la Comunidad
Andina.

VI. PETICIONES

Ruego a Usted entonces, [o siguiente:

6.1. Que se revoque el articulo PRIMERO de la Resolucién No. 36550 de fecha 15 de Junio
2012, en cuanto niega el privilegio de patente para el capitulo reivindicatorio de la presentéi
invencion. :

Que en consecuencia se otorgue el privilegio de patente de invencién para “COMPOSICIONES K
METODOS PARA LA APLICACION TOPICA Y EL SUMINISTRO TRANSDERMICO DE TOXINA
BOTULINICA” a favor de REVANCE THERAPEUTICS, INC.

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 de América
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Vill. NOTIFICACIONES

oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogot4, D.C.

Sefior Superintendente,
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