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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 28 de octubre
de 2010 con el N° 10-133917-00000-0000, por la sociedad Berg Pharma LLC, entré a
fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “METODOS Y USO DE
INDUCCION DE APOPTOSIS EN CELULAS CANCERIGENAS”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/US2009/039992 del 09 de abril de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 631 del 22 de agosto de 2011, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23677, notificado por
fijacion en lista el 26 de diciembre de 2012, se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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°10-133917-00007-0000
del 03 de mayo de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nuevas reivindicaciones 1 a 40 que remplazan las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad solicitante, y
teniendo en cuenta el objeto, se maodifica el titulo de la invencién el cual quedara de la
siguiente manera "METODO PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA CELULA
CANCERIGENA POR EL SUMINISTRO DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS
METABOLITOS".

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 otorgarén patentes para fas
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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 aplicacion
industrial."

Que por su parte, no se aceptan las reivindicaciones 25 a 40 visibles en el escrito
radicado bajo No-10-133917-00007-0000, por cuento estan referidas a un método de
tratamiento en paciente con cancer. El método reclamado en las reivindicaciones 25 a
40, es un método de tratamiento terapéutico, el cual no puede ser objeto de patente de
conformidad con lo dispuesto en el articulo lit. d) de la referida Decision 486, en razén a
que alli se establece que no seran patentables: “/os métodos terapéuticos o quirdrgicos
para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a
los seres humanos o animales”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 24 no cumplen con los requisitos de novedad y
de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerda con las siguientes consideraciones:

7.1 Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en la necesidad de suministrar una composicién que
activa las proteinas P53 y modulan la expresién de la familia de proteinas BC1-2
induciendo asi la apoptosis celular especificamente en células oncogénicas. Para
resolver este problema técnico la solicitud proporciona una composicién farmacéutica
caracterizada por confermar un liposoma que contiene un fosfelipido, un agente
bioactivo como la coenzima Q10 y un portador farmacéuticamente aceptable.

7.2 Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estadoe de la técnica es el 11 de abril de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

ftem | Documento Titulo Fecha de publicacién ‘

’ “Tapical Co-Enzyme Q10
D1 w0z005069916 i Formulations and Methods of Use"

04/agosto/2005 ,|
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] "Coenzyme Q10, lactoferiin and
D3 US2007253941 1 angiogenin compositions and uses 0l/noviembre/2007
thereof”

El documento D1 divulga formulaciones topicas que contienen Coenzima Q10 que
reduce la tasa de crecimiento de un tumor en animales, incrementando la apoptosis en
un cultivo de células de cancer de piel sin afectar células normales. Dichas
composiciones incluyen Coenzima Q10 (1% a 25%), un fosfolipido (6%), glicerina {6%)
y etanol (4%) (Resumen y capitulo reivindicatorio).

El documento D3® divulga métodos que aumentan la biodisponibilidad de la coenzima
Q10, aumentando la sintesis de energia en el sistema cardiovascular. Las
composiciones divulgadas por el documento D3 incluyen lactoferin y/o angiogenina
(Resumen).

7.3 Novedad

Seguln lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisidon 486. “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.El estado de la técnica
comprendera todo fo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u
oral, utilizacién, comercializacién o cualguier otro medio antes de la fecha de
presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, la composicion farmacéutica reclamada en la solicitud no es
nueva, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a “Una composicion
farmacéutica, caracterizada porque la composicion comprende un liposoma que
comprende un fosfolipido, un agente biocactivo que comprende coenzima Q10, en
donde la coenzima Q10 esta presente en una cantidad de desde aproximadamente
0,001% a aproximadamente 60% (p/p) de la composicibn y un portador
farmaceéuticamente aceptable” (Pag. 16 del Radicado 10-133917-00007-0000) .

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales

dela solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el
documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 1

1.1.URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
FT=D&date=20061019&DB=&locale=en_EP&CC=WO&NR=2005069916A3&KC=A3&ND=1 =

2.URL:http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2007253941A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20071101&DB=&lccale=en_EP
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Caracierist_icas esenciales - D1

Composicién farmacéutica Composicién Farmacéutica

{Resumen, Pag. 51, Reivindicacién 1y Pag.52,
Reivindicacién 17)) '

Liposoma que contiene Liposoma (Pag. 12, Linea 19}.
-Un fosfolipido -Un fosfolipide (Pag. 51, Reivindicacién 1)
-Coenzima Q10 (0,001% a 60% p/P) -Coenzima Q10 1%-20% Pé&g. 51,

Reivindicacion 1 y Pag.52, Reivindicacion 17)
-Un pontador farmacéuticamente aceptable

-Un portador farmacéuticamente aceptable

{P4g. 51, Reivindicacidn 1)

-

De acuerdo con la tabla anterior, las caracter{sticas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D2, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva. Es de aclarar que la inducciéon moduladora en una
célula cancerigena de por lo menos dos marcadores oncogénicos no se considera una
caracteristica esencial de la composicidn ya que es un resultado a alcanzar.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

En cuanto tiene que ver con la composicion farmacéutica definida en la reivindicacion
13 se encuentra que no es nueva porque estd referida a: “Una composicion
farmacéutica, caracterizada porque la composicion comprende un liposoma que
comprende un fosfolipido, un agente biocactivo que comprende coenzima Q10, en
donde la coenzima Q10 esta presente en una cantidad de desde aproximadamente
0,001% a aproximadamente 60% (p/p) de la composicién y un portador
farmacéuticamente aceptable” (Pag. 17 del Radicado 10-133917-00007-0000) .

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 13, y las reveladas en el
documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 2.
Caracteristicas esenciales D1
Composicion farmacéutica Composiciéri Farmacéutica |
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{Resumen, Pag. 51, Reivindicacion 1 y Pag.52,
Reivindicacion 17))

Liposoma que contiene Liposoma (Pag. 12, Linea 19).
-Un fosfolipido
-Coenzima Q10 (0,001% a 60%) -Un fosfolipido (Pag. 51, Reivindicacién 1)

-Un portador farmacéuticamente aceptable
-Coenzima Q10 1%-20% (P4g. 51,
Reivindicacion 1 y Pag.52, Reivindicacidn 17)

-Un portador farmacéuticamente aceptable

(Pag. 51, Reivindicacion 1)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 13 habian sido divuigadas previamente en el documento D1, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva. Es de aclarar que la induccién modutadora
en una célula cancerigena de por lo menos dos marcadores oncogénicos no se
considera una caracteristica esencial de la composicion ya gue es un resultado a
alcanzar.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 14 a 24 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacién 13, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decisién 486.

7.4 Nivel Inventivo

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard 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 fa técnica”.

En el presente caso, la composicién farmacéutica reclamada en la solicitud no tiene
nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 estd referida a “Una
composicion farmacéutica, caracterizada porque la composicién comprende un
liposoma que comprende un fosfolipido, un agente bioactivo que comprende coenzima
Q10, en donde fa coenzima Q10 estd presente en una cantidad de desde
aproximadamente 0,001% a aproximadamente 60% (p/p) de la composicion y un
portador farmacéuticamente aceptable” (Pag. 16 de! Radicado 10-133917-00007-
0000) .

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en los
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documentos D1y D3 que representan el estado de la técnica:

- Tabla 3
Caracteristicas esenciales .. D1 D3
Composicién farmacéutica Composicion
(Modalidad preferente Farmacéutica solucién
reivindicacién 9) parenteral gue contiene
Composicion en forma crema solventes lipofilicos como | Composicidn topica en

liposomas (Resumen,Pag. | forma de unglento, crema
17, lineas 11 a 19, PAag. (Resumen y Pag. 10, Parr.

51, Reivindicacién 1y 0133).
Pag.52, Reivindicacion
‘ i7n
Liposoma que contiene lipasomas (Pag. 17, lineas | o
| 11 a19). Liposoma (Pag. 9, Parr.
-un Fosfolipido | 125)
-Coenzima Q10 1%-25%
-Coenzima Q10 (0,001% a 60%) -Un fosfolipide (Pag. 8,

Pag. 51, Reivindicacion 1 | pa,r. 119)
-Un portador farmagcéuticamente y Pag.52, Reivindicacién

aceptado 17) -Coenzima Q10 0,1%-90%
-Un portador (Pag. 7, Parr. 0098 y Pag.
farmacéuticamente 21, Reivindicacion 7)
aceptable

-Portador {Pag. 8, Parr.
(P4g. 13, lineas 10a 20y | 0112y Pag. 21,
Pag. 51, Reivindicacién 1) | Reivindicacion 12)

Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D3 son considerados el estado de la
técnica cercano a la invencién definida en la reivindicacién 1 porgue el documento D1
divulga formulaciones que contienen Coenzima Q10 que reduce la tasa de crecimiento
de un tumor en animales, incrementando la apoptosis en un cultivo de células de cancer
de piel sin afectar células normales. Dichas composiciones incluyen Coenzima Q10 (1%
a 25%), un fosfolipido (6%), glicerina (6%) y etanol (4%) (Resumen y capitulo
reivindicatorio).

Por su lado, el documento D3 divulga métodos que aumentan la biodisponibilidad de la
coenzima Q10, aumentando la sintesis de energia en el sistema cardiovascular. Las
composiciones divulgadas en el documento D3 incluyen lactoferin y/o angiogenina
(Resumen).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y la composicién
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divulgada en el documento D1 consiste en que la composicion reclamada esta en una
forma tipo crema, la cual contiene los liposomas, mientras que la composicion divulgada
en el documento D1 incluye los liposomas en una forma inyectable.

El efecto gue se logra por el hecho de incluir los liposomas en un sistema tipo crema
para aplicacion topica consiste en que se aumenta la actividad moduladora de las
proteinas P53 y se modula la expresidn de la familia de proteinas BC1-2 induciendo asi
la apoptosis celular especificamente en células oncogenicas, como consecuencia de la
mayor permeabilidad de los liposomas al atravesar la membrana celular de las células
tumorales.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: Cémo disefiar una composicion alternativa que contenga Coenzima Q10 para
mejorar su actividad biologica y la facilidad con la que permea células tumorales.

Sin embargo, la utilizacién de un fosfolipido para conformar un liposoma para aumentar
la eficiencia moduladora de las proteinas P53 y modular la expresion de la familia de
proteinas BC1-2 induciendo asi la apoptosis celular especificamente en células
oncogénicas esta divulgada en el documento D3 que se refiere métodos que aumentan
la bio-disponibilidad de la coenzima Q10, entre ellos el sistema de entrega tipo
liposoma, aumentando la sintesis de energia en el sistema cardiovascular. Dichas
composiciones incluyen lactoferin y/o angiogenina (Resumen y Pag. 9, Parr. 0125).

Por otra parte, documento D1 divulga que las composiciones presentan actividad
biolégica entre 20uM a 100uM de CoQ10 sobre células SKMEL (Pag. 57, Fig. 1). Por su
lado, la solicitud define que las composiciones reclamadas presentan actividad bioldgica
entre 50uM a 100puM de CoQ10 sobre células SKMEL. Por lo anterior, no se observa un
efecto sorprendente por parte de la solicitud. En consecuencia, la persona del oficio
normalmente versada en la materia, estaria motivada a incluir a los liposomas en un
sistema tipo crema de acuerdo con lo divulgado en el documento D3 dentro de la
composicién divulgada en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 24 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D1 no divulga
una composicién que contenga un fosfolipido, la coenzima Q10 (0,001% al 60% (p/p)) v
un portador farmacéuticamente aceptable, este Despacho se permite indicar que dentro
de las ensefianzas del documento en cuestibn se evidencia una composicion que
contempla como sistema de entrega liposomal conformado por un fosfolipido dentro del
cual se incorporan a la CoQ10 entre el 1 al 25% y un portador farmacéuticamente
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aceptable (Pag. 17, lineas 11 a 19).

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, ei Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:

AR]’iCULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion fitulada
“METODO PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA CELULA CANCERIGENA POR EL
SUMINISTRQ DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS METABOLITOS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resclucion a la sociedad
Berg Pharma LLC, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion, 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 17 Oct 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—

PABLO FELIPE ROBLED TILLC

Doctor(a}
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elaboré: German Antonic Clavijo Cohen ¥
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revist: Jesus Fernel Garcia Garcia ©

Aprabd: Jose Luis LondoRo Femandez ©
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