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RESoLUCION NO: 1719
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad.PCT/08-054157

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 28 de mayo de 2008, con
el N°. 08-054157-00000-0000, por la sociedad AC Immune SA, a través de apoderado, entr a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “VACUNA TERAPEUTICA", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP/2006/011861 del 8 de diciembre de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 611 del 31 de diciembre de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 10015 y notificado por fijacion
en lista el 8 de junio 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 209 a 213 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°. 08-054157-00002-0000 del 17
de septiembre de 2008, presentd el nuevo titulo: "METODOS Y COMPOSICIONES PARA USO
TERAPEUTICO Y DIAGNOSTICO EN EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES Y
TRASTORNOS CAUSADOS POR O ASOCIADOS CON AMILOIDE O PROTEINAS SiMIL
AMILOIDE". Se aceptd el nuevo titulo presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en la Decision 486.

QUINTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N°. 08-054157-00006-0000 del 22 de
octubre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 47 (Fls. 222 a 228) 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 Decisién 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 fos campos de la tecnofogia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 47 contenidas en los folios 222 a 228, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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7.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencidn se refiere a la necesidad de proporcionar una vacuna para tratamiento de
una enfermedad asociada con beta amiloide como por ejemplo la enfermedad de Alzheimer,
problema que se pretende solucionar mediante un método para producir una vacuna que contiene
un fragmento de péptido-beta-amiloide.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la téecnica se determinG con base en la fecha de presentacion de la solicitud de
prioridad invocada, es decir el 15 de Diciembre de 2005.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacion

Methods and compositions for diseases 24foctubre/2002
associated with amyloidosis

D1 US2002156036
Proceedings of

the National
Academy of A liposome-based therapeutic vaccine
D2 Sciences of the against beta amyloid plaques on the 19/febrero/2002
United States of pancreas of transgenic NORBA mice
America Vol 99,
No. 4

El documento D1' divulga un fragmento de péptido-B-amiloide (1-16) tiene residuos palmitoil
produjo una respuesta inmune significativa; y una composicion de vacuna que lo contiene. (Ej. 17
y reivindicacion 16).

E! documento D2? divulga que la inoculacién de un fragmento de péptido- B-amiloide (1-16)
produjo una respuesta inmune significativa. Y que los residuos palmitoil tienen una longitud
apropiada para la insercion dentro de la capa lipidica (resultados, P4g. 2334).

7.3. Nivel Inventivo

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisidén 486: "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica

1http:/iworldwide.espacenet.comypublicationDetailsforiginalDocumeni?
CC=US&NR=2002156036A1&KC=A1&FT=D&ND=1&date=200210244DB=&jocale=en_EP
2http:/hwww. pnas.orgfcontenty89/4/2332. full. pdf+htmi
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correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera

evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la construccién antigénica reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacién 19 se refiere a: “Una construccion antigénica que
comprende un fragmento peptidico anfigénico Af3 que consiste en una extensién tnica o repetida
de entre 13 y 15 residuos contiguos de aminoé&cidos de la parte N terminal del péptido AB y un
residuo lipofilico o hidrofobico que adosa a los residuos aminoacidos terminales del péptido AB..."

(FI. 224).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos D1 y
D2 que representan el estado de la técnica:

Tablal

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Reiv 19

Un fragmento de
péptido-0-amiloide

Un fragmento de
péptido-J-amiloide

Un fragmento de
péptido--amiloide

una porcién sencilla o

una porcién sencilla o

una porcidn sencilla o

repetitiva de 13-15 aminoacidos de
la pane N-terminal

repetitiva de 1-16 aminoécidos de la
parte N-terminal

repetitiva de 1-16 amino4cidos de
la parte N-terminal

Pérr. [0119]

Resumen

Reiv 22

Un fragmento de
péptido-0-amiloide

Un fragmentg de
péptido--amiloide

Un fragmento de
péptido-O-amiloide

Al
1-15
Al 116 Al 1-16 Ab 1416
Parr. [0119] Resumen
Reiv 25y 30

Un fragmento de
peptido-U-amiloide
Al

1-15

Un fragmento de
péptido-0-amiloide
Al] 1-16

Un fragmento de
péptido-D-amiloide
Ab

1-16

nalmitoilados
reconstituidos en liposomas

palmitoilados
reconstituidos en liposomas

palmitoilados
reconstituidos en liposomas

(Ej. 17 y reivindicacion 16}

(resuttadaos, P&g. 2334)
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El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacién 19, divulga un fragmento de péptido-0-amiloide (1-16) que tiene residuos palmitoilo y
produce una respuesta inmune significativa; y una composicién de vacuna que lo contiene. (Ej. 17
y reivindicacion 16).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 19 y el fragmento de péptido-0-

amiloide del documento D1 es que el fragmento de péptido-0-amiloide de esta solicitud tiene 13-
15 aminoacidos. )

No hay evidencia de que el incluir especificamente 13-15 aminoécidos proporcione algin efecto
técnico al fragmento de péptido-J-amiloide que se habia dado a conocer previamente en el
documento D1. Lo anterior, porque los resultados presentados en la memoria descriptiva de esta
solicitud muestran: (a) en la Pag. 90, la comparacion de la inmunogenicidad del péptido-0-amiloide
pegilado (PEG Al1-16 o ACI-01) contra el péptido-O-amiloide palmitoilado (PAL Al1-15 o ACI-24)
muestra gue PEG All1-16 (ACI-01) es mas inmunogénico que PAL All1-15 {ACI-24); (b) en la Pag.
92, la comparacién muestra que PEG Al1-16 (ACI-01) es igual de inmunogénico que PAL Al1-15
(ACI-24), (c) en la Pag. 93, la comparacidn muestra que PEG Al1-16 (ACI-01) es menos
inmunogénico que PAL Al1-15 (ACI-24} y (d) la comparacion de la capacidad de reconocimiento,
en la Pag 97, no demuestra que PEG Afl1-16 (ACI-01) proporcione restablecimiento de la memoria
comparade con PAL Al1-15 (ACI-24). Es decir, los resultados presentados no son consistentes,
por lo cual puede afirmarse que no son evidencia de que el fragmento de péptido-U-amiloide de
esta solicitud que difiere del péptido del documento D1 en que tiene 13-15 aminoacidos logre
algun efecto técnico sorprendente que haya sido causado por la diferencia incluida en su
estructura, ni directamente atribuible a ella.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: “scomo modificar el fragmento de péptido-0-amiloide conocido en el documento D1 para
proporcionar otro péptido-D-amiloide alternativo?".

El documento D2 ensefia que la inoculacion de un fragmento de péptido-0-amiloide {1-16) produjo
una respuesta inmune significativa. Y ensefia también que los residuos palmitoilo tienen una
longitud apropiada para la insercién estable del péptido-0-amiloide (1-16) dentro de la bicapa
lipidica, es decir que tienen la capacidad para atravesar la barrera hematoencefalica (resultados,
Pag. 2334).

En consecuencia, la persona versada en la materia, enfrentada a la necesidad de proporcionar un
péptido-U-amiloide alternativo, y a la luz de la ensefianza del documento D2 segin la cual un
fragmento de péptido-l-amiloide (1-16) proporciona una respuesta inmune significativa y los
residuos palmitoilo tienen una longitud apropiada para la insercion estable del péptido-D-amiloide
(2-16) dentro de la bicapa lipidica, incluiria los residuos palmitcilo y escindiria uno de los
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aminoacidos de la estructura del péptido-0-amiloide (1-16). Dado que el incluir un residuo
palmitoilo y escindir un aminoacido es una tarea que esta al alcance de la persona conocedora de
la materia y sobretodo porque, como se explicd, no se presenta un efecto técnico sorprendente
relacionado con la estructura del péptido-O-amiloide reivindicado, se considera que la
reivindicacidn 19 es obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 20 a 32 y la reivindicacion 47 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, se considera que tampoco tienen nivel inventivo.

Las composiciones de las reivindicaciones 33 a 46 que se caracterizan porque contienen un
anticuerpo de las reivindicaciones precedentes, no tienen nivel inventivo, dado que tal anticuerpo
no tiene nivel inventivo.

E! método de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizado porgue se preforma el fragmento peptidico
antigénico Al por sintesis y después se modifica por un injerto de un residuo lipofilico, es analogo
al método que se da a conocer en el documento D2, Pag. 2333, Col, Izquierda y puesto que no
hay un efecto técnico sorprendente relacionado con este, no tiene nivel inventivo.

Se reitera a la solicitante que se aceptd para examen el nuevo capitulo reivindicatorio de los folios
222 a 228 y el examen confirmé la falta de nivel inventivo, segin se habia comunicado
previamente mediante el requerimiento presentado de acuerdo con el Articulo 45.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, los péptidos de esta solicitud no
proporcionan propiedades mejoradas en la respuesta inmune, como se observa en las Pags. 92,
93 y 97 de la descripcién.

Ademés los documentos D1 (Parr. [0018] y [0042]) y D2 (pag. 2332) si dan a conocer la aplicacion
terapéutica de estos péptidos en enfermedades que estan asociadas placas amiloides, tales como
Alzheimer, Parkinson, demencia, etc.

Y, como bien aclara el solicitante, cuando se sintetizan los dos péptidos PAL Al1-15 y PAL Al1-16
por la misma metodologia, las diferencias en pureza son muy pequeiias, de manera que este
grado de pureza no es un efecto técnico sorprendente relacionado con la estructura (1-15 o 1-16)
del péptido, de manera que no es evidencia de que haya nivel inventivo.,

En conclusién, 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,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “METODOS Y
COMPOSICIONES PARA USO TERAPEUTICO Y DIAGNOSTICO EN EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES Y TRASTORNOS CAUSADOS POR O ASOCIADOS CON AMILOIDE ©
PROTEINAS SIMIL AMILOIDE".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad AC Immune
SA, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 28 Ene 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,

]

[ s

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@lloredacamacha.com

Elabord: Olga Rosa Gonzalez Fonseca ™
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobo: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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