Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucion No: 15219

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/09-034797

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 03 de abril de 2009,
con el N° 09-034797-00000-0000, por {a sociedad Sanofi, entré a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada “PEPTIDOS ANTIBACTERIANOS Y ANTIVIRALES DE
ACTINOMADURA NAMIBIENSIS", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2007/008294 del 25 de septiembre de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 609 del 30 de octubre de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15063 y notificado por
fijacion en lista el 28 de agosto de 2012 se requirid 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, 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° 09-034797-00006-0000 del
23 de noviembre de 2012, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y presentd
nuevas reivindicaciones 1 a 17 que remplazan las originaimente 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 las reivindicaciones 1 a 12 del expediente se refieren a un péptido de la cepa
Actinomadura namibjensis, que correspende a un compuesto aislado, el cual no puede ser
objeto de patente de conformidad con o dispuesto en el articulo 15 lit. b) de ia Decisién 486,
en razdn a que alli se establece que: “e! todo o parte de seres vivos tal como se encuentran
en la naturaleza, los procesos biolbgicos naturales, el material biolégico existente en la
naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural’ no se considera una invencion,

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 otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de apficacién industrial.”
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SEPTIMO: Que las reivindicaciones 13 a 17 no cumplen con el requisito de nivel inventivo,
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de ta invencién
El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar compuestos
utiles para tratar infecciones bacterianas, infecciones virales y/o dolor. Para resolver este

problema técnico la solicitud en estudio proporciona péptidos aislados de la cepa de
microorganismos Actinomadura namibiensis (DSM 6313) de formula (1).

W &
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7.2. Determinacion del estado de |a técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la solicitud de
prioridad invocada, es decir, el 06 de octubre de 2006.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
o GOLDSTEIN B, ET AL, .
Antimicrobial agents and AA40926, a new glycogeptnde Diciembre del987
D1 antibiotic with anti-Neisseria
chemotherapy. Vol. 31 No. activi
i 12, PAgs. 1961-1966 vty
CICILIATO |. ET AL, The Antibiotics GE23077, Novel M de 2004
D2 Journal of Antibiotics, Vol. Inhibitors of Bacterial RNA arzo de
L 57, No. 3, Pags. 210 - 217 Polymerase

El documento D1 divulga un procedimiento para aislar un compuesto con actividad
antibacteriana de un actinomiceto del género Actinomadura que incluye las etapas de
fermentacion y purificacion (Pag. 1961, Resumen; Pag. 1961, Col. derecha, Lineas 32 —
35).

El documento D2 divulga un procedimiento para aislar un péptido ciclico antibiotico de una
cepa de Actinomadura que incluye las etapas de fermentacion y aislamiento (Pag. 210,
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Resumen; Pag. 210, Col. izquierda, Linea 15 — Pag. 211, Col. derecha, Linea 23).

7.3. Nivel Inventivo.

Segudn lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486; “Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacién 13 se refiere a “Una composicion farmacéutica que
comprende al menos un compuesto aislado de la formula () de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y al menos un portador ...” (Pag. 11 del radicado
Ne 09-034797-00006-0000).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 13, y las reveladas en los
documentos D1 y D2, que representan el estado de |a técnica cercano:

Tabla1l
Caracteristicas esenciates D1 D2
. . Un glicopéptido antibidtico de Un péptido ciclico
Una co mgosmén farmacéutica que una cepa de Actinomadura: antibidtico de una cepa de
comprende Actinomadura
al menos un compuesto aislado de fa
farmula () o o
/ r //.“'h\ \ M%u\)\ro °
a,.on o o '“fkm
'“hu "iwg ‘¢~$'~g’\[u L L Q res °
:ou 30‘: b:[ ow hilu}“ \‘Iu)&gh

L] ~a

/{v____‘__—ﬁn'-.‘_“' , }'\f.ﬂ,
. a3\ (Pag. 211, Fig. 1)
“’;Laﬂln{%?m} 7| (Pag. 1982, Fig. 1

Un portadar yfo excipiente
farmacéuticamente aceptable

No se menciona No se menciona

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 13 porque divulgan péptidos antibiéticos aislados de cepas de
Actinomadura.

El documento D1 revela un glicopéptido antibidtico aislado de una cepa de Actinomadura
{Pag. 1961, Resumen; Pag. 1962, Fig. 1).
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El documento D2 da a conocer un péptido ciclico antibidtico aislado de una cepa de
Actinomadura (Pag. 210, Resumen; Pag. 211, Fig. 1).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 13 y la divulgacion del
documento D1 consiste en una composicién que comprende un compuesto de formula (1) y
un portador y/fo excipiente farmacéuticamente aceptable.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 13 y la divulgacion del
documento D2 consiste en una composicion que comprende un compuesto de férmuia (1) y
un portador y/o excipiente farmacéuticamente aceptable.

El efecto que logra el disefio de la composicién que comprende un compuesto de formula
(I} y un portador y/o excipiente farmacéuticamente aceptable, es la obtencién de un sistema
de administracion (til para el tratamiento de infecciones bacterianas, infecciones virales y/o
tratamiento del dolor.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: cOmo proporcionar una composicion para el tratamiento de infecciones
bacterianas, infecciones virales y/o tratamiento del dolor alternativa.

Sin embargo, el documento D1 divulga un glicopéptido aislado de una cepa de
Actinomadura que es muy activo contra Neisseria gonorrhoeae (Pag. 1961, Resumen). Por
su parte, el documento D2 revela un péptido ciclico aislado de una cepa de Actinomadura
que es inhibidor de la RNA polimerasa de Escherichia coli (Pag. 210, Resumen).
Adicionalmente, es de resaltar que la obtencién de composiciones farmacéuticas hace
parte del quehacer rutinario de la persona normalmente versada en la materia.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, conociendo la
actividad antibiética de los péptidos ciclicos aislados de cepas de Actinomadura divulgada
en los documentos D1 y D2 aislaria un péptido alternativo de una cepa del género
Actinomadura y obtendria una composicién del mismo para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 13 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia dado que no se definen con
exactitud los elementos que integran el sistema de administracion, sino que la solicitante se
limita a indicar un resultado gue pretende alcanzar, cual es: formular en una composicion
farmacéutica el compuesto aislado de la naturaleza sin indicar los ingredientes que
componen el sistema.

El procedimiento reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que
la reivindicacién 14 se refiere a “Un proceso para preparar un compuesto de la formula (i)
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, que comprende a) Fermentacion
de la cepa Actinomadura namibiensis (DSM 6313), en condiciones adecuadas en un medio
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de cultivo hasta que uno 0 mas de los compuestos de la férmula (1) se acumulen en el
medio de cuftivo...” (Pag. 12 del radicado N°(09-034797-00006-0000).

La tabla 2 presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales del
procedimiento de la reivindicacion 14, y las reveladas en los documentos D1 y D2, que

representan el estado de la técnica cercano:;

Tabla 2

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un proceso para preparar un
compuesto de fdrmula (1) que
comprende:

e XL;t &l

0 D

L}?ﬁ%ﬁm

Un proceso para preparar
un compuesto gue
comprende:

Un proceso para aislar un
péptido ciclico de una
cepa de Actinomadure

Jﬁg}w
wiww

Fermentacién de la cepa
Actinomadura namibiensis (DEM
6313), en condiciones adecuadas en
un medio de cultive hasta que uno o
més de los compuesto de la fédrmula (1)
se acumulen en el medio de cultivo.

Fermentacian de un
actinomiceto del género
Actinomadura (Pay. 1961,
Col. derecha, Lineas 32 y
33; FI. 120)

Fermentacion de la cepa
de Actinomadura en un
medio de cultivo (Pé4g.
210, Col.izquierda, Linea
15 - Pag. 211, Col.
derecha, Linea 4; Fis. 149
anverso y reverso)

Aislamiento de un compuesto de [a
farmula {I) a partir del medio de cultivo
por medio de un método que
comprende la extraccidn del
eompuesto de fdrmula () con un
solvente organico o una mezcla de
agua y un solvenie orgénico y
cromatografia def compuesto de
farmula {I) extraido

Aislamiento del compuesto
A40926 del medio de
cultivo (Pag. 1961, Col.

derecha, Lineas 32 - 35; FL.

120)

Aislamiento del péplido
ciclico por elucién ¢on una
mezcla de acetona ; agua
- nbutanol y
cromatografia (Pag. 211,
Col. derecha, Lineas 11 -
23,F1. 149 reverso)

En donde las condiciones adecuadas
comprenden condiciones aerébicas a
uha temperatura entre 18 y 35°C

No se menciona

En condiciones de
temperatura de 28°C y
aireacion (Pag. 211, Col.
derecha, Lineas 4 -7, Fl.

Fl 149, reverso)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacidn 14 porque divulgan un procedimiento para aislar péptidos
ciclicos de cepas de Actinomadura.
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El documento D1 revela un procedimiento de aislamiento de un glicopéptido antibiético de
una cepa de Actinomadura en el que se realiza la fermentacion de la cepa y aislamiento del
compuesto del medio de cultivo (Pag. 1961, Col. derecha, Lineas 32 — 35)

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacion 14 y el procedimiento del
documento D1 consiste en las condiciones aergbicas y de temperatura entre 18 y 25°C en
la fermentacion, asi como en el uso del solvente organico 0 una mezcla de agua y un
solvente organico para el aislamiento del compuesto.

El efecto que logran las condiciones aerdbicas y de temperatura entre 18 y 25°C en la
fermentacion de la cepa y el uso de un solvente organico o una mezcla de agua y un
solvente organico es el asilamiento de un péptido antibidtico de la cepa de Actinomadura.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: como modificar el procedimiento conocido en el documento D1 para obtener
un péptido ciclico antibidtico alternativo de una cepa de Actinomadura.

Sin embargo, el documento D2 divulga un proceso para aislar un péptido ciclico antibiético
de una cepa de Actinomadura en el que se realiza fermentacion de la cepa en un medio de
cultivo, aislamiento del péptido ciclico por elucidn en una mezcla acetona: agua: n-butanol y
posteriormente cromatografia para aislamiento y purificacion (Pag. 210, Col. izquierda,
Linea 15 — Pag. 211, Col. derecha, Linea 23).

En consecuencia, la persena del oficio normalmente versada en la materia, utilizaria las
condiciones de fermentacion y los solventes de aislamiento divulgados en el documento D2
en el procedimiento del documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 14 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 15 — 17 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Respecto al argumento de la solicitante, la segln el cual una persona normalmente versada
en la materia no sabria que la Actinomadura namibiensis contiene un antibidtico, se
recuerda que el Art. 15 de la Decision 486 indica que el material aislado de la naturaleza no
se considera una invencidn, con independencia de la actividad atribuida al compuesto
aislado.

En referencia a la afirmacién de la solicitante segun la cual en el proceso reivindicado se
aisléd de forma exitosa un antibiético a partir de una cepa de Actinomadura, se aclara gue
como ya se demostré en el examen de patentabilidad, las caracteristicas técnicas del
procedimiento reclamado se encuentran divulgadas en los documentos D1 y D2 en los que
se mencionan métodos para el aislamiento de péptidos antibidticos de cepas de
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Actinomadura.

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 PRIMERQ: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada "PEPTIDOS
ANTIBACTERIANOS Y ANTIVIRALES DE ACTINOMADURA NAMIBIENSIS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad Sanofi,
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 notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

T

PABLO FELIPE ROBLED TiLLO

Doctora
MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO
info@castellanosyco.com

Elaboré: Jeny Paola Villate Becerra ¥

Revist: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez
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