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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 55349
Por la cual se resuelve un recurso de reposicién

Rad. PCT/07-136724

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, v

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 1610 del 28 de enero de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé patente de invencién a la creacion
denominada: "COMPOSICION INMUNOGENICA QUE COMPRENDE
CONJUGADOS DE POLISACARIDO CAPSULAR DE  NEISSERIA
MENINGITIDIS", con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la invencidon en estudio no
cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 05 de marzo de
2013 con el No. 07-136724-00010-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A,,
por intermedio de apoderado interpusc recurso de reposicion contra la citada
Resolucidn, con fundamento en los argumentos gue a continuacion se sintetizan:

La recurrente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, y argumenta que el
objeto de solicitud es proveer composiciones que comprenden polisacéridos
capsulares de N. meningitidis de al menos dos serogrupos seleccionados de A, C,
W135 vy Y, los cuales se caracterizan por tener un tamafio promedio superior a
50KDa para MenC y desde 100 hasta 150KDa para MenY. Asegura la recurrente
que dichas composiciones presentan una efectividad mejorada gque se encuentra
directamente relacionada al tamafio de los polisacaridos.

Para sustentar dicha afirmacion, la solicitante cita los ejemplos 3 y 7 de la
descripcién. El ejemplo 7 compara la inmunogenicidad para el serotipo MenY
nativo y MenY microfluidizado (100 a 150KDa), encontrando gue es mayor para el
segundo caso. Por su parte, el ejemplo 3 compara Meningitec®, una vacuna
comercial que comprende oligosacaridos MenC conjugados con CRM197 frente a
tres vacunas MenC conjugadas con TT que tienen un tamafo de 200KDa, dicho
ejemplo muestra que la respuesta inmune de los individuos inmunizados con
MenC conjugado con TT fue mayor que para la los individuos tratados con
Meningitec®. La recurrente concluye a partir de los resultados de dichos ejemplos,
gue el tamafio optimo para la polisacaridos capsulares de N. meningitidis es de
200KDa para MenC y de 100 a 150 KDa para MenY.

Sobre los documentos citados por este despacho, la recurrente afirma que no
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seria posible para la persona normalmente versada en la materia derivar a partir
de ellos la materia reclamada en la presente solicitud. El documento D1 no sugiere
que el tamaiio del polisacarido de N. meningitidis se encuentre de los valores que
se encuentran en la reivindicacion 1 de la presente solicitud, por el contrario, el
documento D1 divulga como realizacion preferida polisacaridos con tamafios
desde 12KDa hasta 25KDa, donde dicha reduccion se obtiene mediante una
reaccion gquimica y no por microfluidizacion como es el caso de la presente
solicitud. En cuanto al documento D2, la recurrente afirma que dicho documento
se refiere a polisacaridos que han sido tratados con peréxido de hidrégeno y un
acido débil para reducir su tamafio, obteniendo polisacaridos de 10 a 300KDa.

Concluye la recurrente que dichos documentos no sugieren la elaboracion de
composiciones con polisacaridos que tengan los mismos tamafios que los de la
composicion reclamada, puesto que el tratamiento usado para la reduccion del
tamafio resulta en polisacaridos de 12 a 25 KDa. La recurrente cita el documento
W010120921, para afirmar que los polisacaridos de interés tienen un tamafio
nativo de 300KDa, y que por tanto la sugerencia del documento D2 de obtencidn
de polisacaridos de 300KDa usando una hidrélisis quimica previa no seria realista
segun el contexto del documento WQ010120921.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primer lugar este Despacho acepta las modificaciones al capitulo reivindicatorio
presentadas por la recurrente bajo el radicado N° 07-136724-00010-0000, como
quiera que no desconace lo previsto en el Art. 34 de la D486.

En cuanto a los argumentos de la recurrente, referentes al efecto asociado al
tamafio de de los polisacaridos de N. meningitidis, este Despacho considera que
las pruebas presentadas en los ejemplos 3 y 7 de la descripcion no demuestran
dicho efecto técnico.

El ejemplo 7, compara la inmunocgenicidad para el serotipo MenY nativo y MenY
microfluidizado (100 a 150KDa) pero no properciona informacién sobre el tamafio
de MenY nativo, y si bien el tamaiio de MenY microfluidizado esta descrito en el
Ejemplo 1, el ejemplo 7 no menciona que dicho. polisacarido obtenido en el
ejemplo 1 sea el utilizado en el experimento. Por otra parte, dicho ejemplo se limita
a vacunas que comprenden un solo polisacarido de serotipo Y, y no demuestra
que una vacuna que contenga mas de un posilsacarido presente el efecto técnico
descrito. Por Oltimo, si MenY microfluidizado corresponde a un tamafio de 100 a
150KDa, dicha caracteristica esencial se encuentra previamente divulgada en el
documento D2 (Pag. 6 Ej. 5). De manera que dicho ejemplo no demuestra que el
tamafo reducido de MenY entre 100 a 150KDa presente un efecto técnico
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inesperado, y puesto que dicho tamario habia sido previamente reportado en el
documento D2 se considera obvio.

Por otra parte, los resultados del ejemplo 3 no necesariamente se encuentran
relacionados con el tamafio del polisacarido, puesto que la vacuna Meningitec®
presenta oligosacaridos conjugados con CRM197, mientras que las vacunas con
las cuales se compara, gque tienen un tamafo de 200KDa, se encuentran
conjugadas con TT, de manera que los resultados obtenidos no necesariamente
se relacionan con’el tamafio del polisacarido, sino que también pueden deberse a
que corresponden a conjugados con distintas proteinas portadoras.

En cuanto a los argumentos de la recurrente referentes al nivel inventivo de la
invencién, este Despacho considera que los documentos D1 y D2 si afectan el
nivel inventivo de la presente solicitud, puesto que la recurrente no demuestra que
la seleccion de un peso molecular especifico del polisacarido presente una
actividad inmunogénica mejorada. El documento D1 si bien tiene como
modalidades preferidas polisacaridos con tamafios desde 12KDa hasta 25KDa,
también sugiere que el tamafio de dichos polisacaridos puede encontrarse hasta
100KDa (Pag. 6 In 33). El documento D2 divulga como modalidades preferidas
vacunas que contienen polisacaridos MenA, MenC, W135 y MenY con un tamafio
entre 50 a 200KDa (Ej. 2 a 5 Pags. 5 y 6). Ademas, el documento D2 describe el
método mediante el cual se reduce el tamano del polisacarido correspondiente a
una hidrdlisis acida seguida por una cromatografia de exclusion para asegurar los
tamafios deseados para los polimeros, de manera que este Despacho considera
que el método utilizado para la polimerizacion se encuentra descrito de manera
que asegura las caracteristicas esenciales de dichas moléculas, y por tanto
anticipa la materia reclamada en la presente solicitud.

Por tanto, ya que las pruebas aportadas por la descripcidn de la presente solicitud
no demuestran un efecto técnico inesperado relacionado a la selecciéon de un peso
molecular para los polisacéridos que comprenden la composicion reclamada, y
gue dichos pesos moleculares para conjugados de polisacaridos de N.
meningitidis ya habian sido divulgados en los documentos D1 y D2, se considera
que dicha composicién corresponde a una alternativa obvia a partir de 1as
ensefianzas de los documentos D1 y D2 y por tanto no presenta nivel inventivo.

Par 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.
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 1610
del 28 de enero de 2013, por medio de la cual se negé una patente de invencién.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la
sociedad GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., 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 18 Sep 2013
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@lloredacamacho.com

Elabord; Sandra Carolina Crespo "

Revis6: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ¥

Revist: Jose Luis Salazar Lopez ™

Aprobé: Jose Luis Londofo Fernandez ¥
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