Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 74787
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-108264

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 09 de
octubre de 2008 con el N° 08-108264-00000-0000, por las sociedades Waratah
Pharmaceuticals Inc. y Joanne McLaurin, entré a fase nacional la solicitud de patente
de invencion titulada "UNA FORMULACION DE POLIALCOHOL CICLOHEXANO
PARA TRATAMIENTO DE TRASTORNOS DE AGREGACION DE PROTEINA", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/CA2007/000395 de! 09 de marzo de
2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N® 613 del 19 de febrero de 2010, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10237 y notificado
por fijacion en lista el 13 de junio de 2012 se requiri¢ a la solicitante en los términos del
articuto 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 458 a 462
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° 08-108264-00007-
0000 del 19 de octubre de 2012, respondi6é oportunamente e! requerimiento formulado,
y presentdé nuevas reivindicaciones 1 a 10 (Fls. 474 y 475) 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 Comision de la Comunidad Andina "Los paises miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel invenlivo y sean susceplibles de
aplicacion industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 4 contenidas en el folio 474, no cumplen con el
requisito de novedad de acuerdo con las consideraciones que se presentan mas
adelante.
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Que por su parte, no se aceptan las reivindicaciones 5 — 10 contenidas en los folios 474
y 475, que aungque se encabezan como “la composicion”, estan referidas métodos de
tratamiento cuando mencionan que el desorden neuronal a tratar o prevenir es
seleccionado entre enfermedades tales como Alzheimer, sindrome de Down,
enfermedad de Parkinson, entre otras, y que tal composicion es para administracion
dos veces al dia. Los métodos reclamados en las reivindicaciones 5 — 10, son métodos
de tratamiento terapéutico, l0s cuales no pueden ser objeto de patente de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d} de la referida Decisi6n 486, en razon a que alli
se establece que no seran patentables: " fos métodos terapéuticos o quirdrgicos para ef
tratamiento humano o0 animal, asf como los métodos de diagnhostico aplicados a los
seres humanaos o animales”.

6.1. Objeto de la invencién.

El objeto de la invencidn consiste en proporcionar formulaciones de polialcohol
ciclohexano, para el tratamiento de un trastorno y/o enfermedad, en particular un
trastorno en el pliegue yfo agregacién de proteina, y/o la formacién sedimentacion
acumulacion o persistencia amiloide.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 09 de marzo de 2006, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

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

No. Documento Titulo Fecha de publicacidn
‘Methods of preventing, treating and .
D1 WO2004075882 diagnosing disorders of protein | 10/Septiembre/2004
aggregation’

El documento D1 ?, divulga (pag. 4, lineas 10 — 25; pag. 15y pag. 17, lineas 1 a 12)
formas de dosificacion que comprenden un polialcohol ciclohexano (tal como scyllo-

1URL:htip://werldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?
= = 4 = =| le= E
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ciclohexanohexol o epi-ciclohexanohexol), el cual presenta un efecto terapéutico en
la prevencién, tratamiento o control de sintomas de un trastorno en agregacion y/o
plegamiento de proteina y/o formacion amiloide. En donde el trastorno puede ser
Alzheimer.

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de ta Decisién 486:

“Una invencibn se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica.

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

En el presente caso, la composicién reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo
en cuenta que, la reivindicacion 1 estd referida a: “una composicién para
administracién de una o dos veces al dia que comprende una cantidad de scylfo-
inositol para proveer una dosis diaria de 500 mg del mismo..." (Fl. 474).

La siguiente tabla presenta la comparacidon entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciéon 1, y las
reveladas en D1 que representa el estado de la técnica:

Solicitud D1

Formas farmacéuticas orales como grageas, formas liquidas y suspensiones,

Composicion para | inyectables, sublinguales, rectales, de preferencia la oral. (pagina 17, lineas 6
administracion -10).

Los compuestos preferidos son 1,2,3,4,5,6-ciclohexanchexenoles,
preteriblemente seleccionados entre el grupoe de cis-, epi-, allo-, muco-, neo-,
Scyllo-inositol scyllo-, D-chiro y L-chiro- inositoles (pagina 14, lineas 8 — 10). El compuesto
preferido es scyllo-inositol (pagina 15, linea 8).

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer formas de
dosificacion que pueden ser formas farmacéuticas orales, inyectables, sublinguales,
rectales, de preferencia orales (pagina 17, lineas 6 — 10), que contienen como
principio activo un 1,2,34,5,6-ciclohexanohexenol, preferiblemente seleccionado
entre el grupo de cis-, epi-, allo-, muco-, neo-, scyllo-, D-chiro y L-chiro- inositol
(pagina 14, lineas 8 — 10), en donde el compuesto de preferencia es scyllo-inositol
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(pagina 15, linea 8), para tratar o prevenir en un sujeto, una condicion del sistema
nervioso central o periférico u érganos sistémicos asociados con un desorden en el
plegamiento o asociacién de proteinas, formacién, deposicion o acumulacién
amiloide o persistencia (pagina 4, lineas 10 a 25).

Tal como se encuentran las reivindicaciones 1 — 4, la solicitante no puede reclamar
novedad sobre una composicién que basa sus caracteristicas técnicas esenciales en
la prevencion o tratamiento de un desorden neuronal, ya que claramente esta
refirriéndose a un método de tratamiento y tampoco cuando menciona “que logre un
perfit de concentracion de plasma promedio que tiene un AUC, . medio en ph/ml de

43+20% y que tiene un C,_ medio en umL de 5.8+20" ni “la cual provee una

concentracion en plasma o liquido cefalorraquideo (CSF) de scyllo-inositol de 0.05uM
a 50 uM", que son considerados resultados a alcanzar que no definen la
composicion, puesto gue la reivindicacion incluiria no solo la solucion propuesta por
el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado,

En cuanto al argumento de la solicitante, segun el cual sefiala que la composicion se
administra en una dosis diaria de 500 mg y es una caracteristica esencial de la
reivindicacion 1 y sus dependientes que no es mencionado en D1 y que le
proporciona novedad a la presente invencién, esta Superintendencia se permite
aclarar que la reivindicacion se debe tomar como un concepto global para analizar lo
que se pretende reclamar, esto quiere decir que, la reivindicacion 1 tal como se
encuentra reclamada no es clara porque si en el predmbulo menciona que la
administracion es una ¢ dos veces al dia no quiere decir que la cantidad de scyllo-
inositol por unidad de dosis sean 500 mg ya que también cabe la posibilidad de que
sean dos dosis de 250 mg por dia, lo cual ratifica o anteriormente mencionado en
cuanto a gue la invencion basa su novedad en un método de tratamiento y no en una
composicion farmaceutica.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1 y las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision
486.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada “UNA
FORMULACION DE POLIALCOHOL CICLOHEXANQ PARA TRATAMIENTO DE
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TRASTORNOS DE AGREGACION DE PROTEINA”,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a las
sociedades Waratah Pharmaceuticals Inc. y Joanne McLaurin, entregandoles copia de
la misma y advirtiéndoles gque 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 hahiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Nov 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

——

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora i
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com
clientes@cavelier.com

Elabord: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez ™
Revis6: Gloria Jacqueline Affonso Rozo ¥
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ~

Aprob6: Jose Luis LondoNo Femandez *
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