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Asunto : Solicitud de Patente para: “METODO PARA INDUCIR

APOPTOSIS EN UNA CELULA CANCERIGENA POR EL
SUMINISTRO DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS

METABOLITOS”
Solicitante : BERG PHARMA LLC
Fecha de solicitud : 25 de Septiembre de 2014.
I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad BERG
PHARMA LLC solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito
atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucion No. 67286
del 12 de Noviembre de 2014, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para
que sea revocada y en consecuencia sea estudiada la solicitud fraccionaria de la solicitud
de patente de invencion para “METODO PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA
CELULA CANCERIGENA POR EL SUMINISTRO DE COENZIMA Q10 EXOGENA O
SUS METABOLITOS” a favor de BERG PHARMA LLC.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 67286 del 12 de Noviembre de 2014, tiene fecha de publicaciéon
listado 19 de Noviembre de 2014, fecha de vencimiento 19 de Diciembre de 2014, y fecha
del término legal 29 de Diciembre de 2014.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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lll. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucidn objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

Rechazar la solicitud fraccionaria de patente de invencion a la creacion titulada:
“METODO PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA CELULA CANCERIGENA
POR EL SUMINISTRO DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS METABOLITOS”.

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

Se afirma que la divisién de la solicitud original no procede ya que la materia
objeto del capitulo reivindicatorio de la divisional [presente solicitud] se encuentra
comprendida en la solicitud parental, la cual ya fue objeto de estudio mediante el
oficio 5671 de 2014.

Se considera que la presente solicitud no es en realidad una solicitud fraccionaria
sino que es una solicitud equivalente, ya que comprende materia definida en la
solicitud parental que ya fue estudiada, “de manera que la presente solicitud no es

una division de la materia inicialmente presentada, sino una multiplicacion de ella”.

La resolucion mencionada sefiala también que “la primera condiciéon para
presentar la solicitud fraccionaria es que cada una de las solicitudes fraccionarias

contenga una parte de la totalidad de la materia inicialmente presentada”.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente

a su Despacho lo siguiente:

41.

Revocar la Resolucion No. 67286 del 12 de Noviembre de 2014.



4.2. Estudiar la solicitud fraccionaria de la solicitud patente de invencion para
“METODO PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA CELULA CANCERIGENA POR EL
SUMINISTRO DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS METABOLITOS” a favor de
BERG PHARMA LLC.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
los requerimientos de novedad y nivel inventivo exigidos en la Decision 486, como se

demostrara a continuacion:

5.1. La presente solicitud si es una divisidn de la materia

Tal como se afirma en el radicado No. 10-133917- -0015-0000 del 25 de
Septiembre de 2014, la solicitud parental, con numero de radicado 10.133.917, fue
limitada a las reivindicaciones 25 a 40 del pliego reivindicatorio radicado el 3 de Mayo de
2014 bajo el numero 10-133917- -00007-0000, mientras que la presente solicitud
divisional fue dirigida a las composiciones farmacéuticas, es decir, a las reivindicaciones 1
a 11y 13 a 23 del pliego mencionado. Lo anterior quiere decir claramente que e! pliego

reivindicatorio anteriormente en tramite fue dividido en dos solicitudes de patente.

En vista de lo anterior, resulta absolutamente evidente la presente solicitud si es
una divisién de la materia originalmente estudiada, ya que corresponde a una subseccion
de la materia original que fue excluida de la solicitud parental. De ninguna forma puede
considerarse que la materia de la presente solicitud divisional sea la misma que la
contenida en la solicitud inicial ya que, como se mencioné anteriormente, la presente

solicitud esta dirigida a una seccién, parte o divisién de la materia originalmente

reclamada.

Adicionalmente, me permito resaltar que no tiene sentido alguno afirmar que la

presente es una multiplicaciéon de la materia inicialmente presentada, esto debido a que



una multiplicacién corresponde a repetir varias veces exactamente lo mismo. El
Diccionario de la Real Academia de la Lengua define multiplicar como “Aumentar el
numero o la cantidad de cosas de la misma especie”. Asi, multiplicar (duplicar, triplicar,
etc.) la materia reclamada corresponderia a repetir la misma, con exactamente el mismo
alcance; sin embargo la presente solicitud y la solicitud estan dirigidas a materia diferente
—una composicion y un método in vitro respectivamente- con alcances completamente
diferentes. Asi, la presente solicitud no es de forma alguna una multiplicacién de la

materia originalmente reclamada.

Por otro lado, que la materia de la presente solicitud estuviera comprendida en la
solicitud original no es un indicio de que ésta no sea una divisién de la solicitud original, ya
que cualquier subconjunto que resulte de la division de un conjunto original tiene que
estar, por definiciéon, completamente comprendido en el conjunto original, de lo contrario
no se trataria de una divisién sino de una adicién de materia. Asi, para que una divisional
no implique una ampliacién de la divulgacion comprendida en la solicitud inicial, en
cumplimiento del articulo 36 de la Decision 486, la solicitud fraccionaria tiene que estar

completamente comprendida en la solicitud original.

Por ultimo, la materia de la presente solicitud fraccionaria no se solapa con la
materia reclamada, por lo que se trata de una division real, en la que la materia reclamada
en cada solicitud divisional es mutuamente excluyente.

5.2. De la improcedencia de la resolucién

En vista de los argumentos del numeral anterior, la afirmacién “de manera que la
presente solicitud no es una division de la materia inicialmente presentada, sino una
multiplicacién de ella” carece de completamente de sentido y no puede usarse como un

argumento valido para rechazar la presente solicitud ya que esta viciada de falsedad.

Por otro lado, conceder la presente solicitud y la solicitud parental no podria
resultar de forma alguna en que se conceda doble patente para la misma materia, ya que,

como se menciono anteriormente, no existe solapamiento entre los pliegos reivindicatorios



de ambas solicitudes. Ya que la materia de la presente solicitud no se solapa con la
materia de la solicitud parental, no existen, en este caso, dos o mas solicitudes que

contengan la misma materia.

En vista de lo anterior, los argumentos expresados en la resolucién 67286 del 12
de Noviembre de 2014 incurren en falsedad, viciando a la misma de ilegalidad.

5.3. De los requisitos de patentabilidad

En adicion a todo lo anterior, me permito resaltar que la presente solicitud es
patentable ya que es novedosa e inventiva, tal como se demostrara a continuacion:

5.3.1. Novedad

La reivindicacién 1 de la presente solicitud esta dirigida a composiciones
farmaceéuticas que comprenden "un liposoma que comprende un fosfolipido, un agente
bioactivo que comprende la coenzima Q10, en el que la coenzima Q10 esta presente en
una cantidad de aproximadamente 0,001% a aproximadamente 60% (p/p) de la
composicion, y un vehiculo farmacéuticamente aceptable, y caracterizado ademas porque
la composicion induce la modulacion en una célula de cancer de por lo menos dos
marcadores oncogénicos seleccionados del grupo que consiste de Bcl-2; Bax; Bid; Bim;
Bad; Bak; Mcl-1; Bcl-xI, Bel-xs; Bel-w; Bik; Bok; BimL; A1 relacionado a Bcl-2; Harakiri
(Hrk); BCL2/adenovirus E1B 19 kDa interaccion proteina-proteina 3(BNIP3); Blk; proteina
Noxa; Proteina Puma; factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), factor de
crecimiento fibroblastico (FGF)-1, FGF-2; Hif-a; angiostatina; factor de crecimiento
transformante (TGF)-B; una smad; una quinasa dependiente de ciclina (CDK); una
fosfoinositida-3-quinasa (PI3K), caspasa 3, y una Akt ".

Ademas, la reivindicacion 12 se encuentra dirigida a composiciones farmacéuticas
que comprenden “un liposoma que comprende un fosfolipido, un agente bioactivo que
comprende coenzima Q10, en donde la coenzima Q10 esta presente en una cantidad de
aproximadamente 0.001% a aproximadamente 60% (p/p) de la composicién, y un portador
farmacéuticamente aceptable, y ademas caracterizado porque la composicioén induce la



modulacion en una célula cancerigena de por lo menos dos marcadores oncogénicos, en
donde el nivel de expresiéon de por lo menos un marcador oncogénico es menor de 50%
diferente de un nivel de marcador oncogénico normalizado.”

Mientras que el documento D1 describe totalmente y permite todas las
modalidades de la invencion proporcionada y reivindicada en el mismo, el documento D1
no describe una composicién que comprende "un liposoma que comprende un fosfolipido,
un agente bioactivo que comprende la coenzima Q10, en el que la coenzima Q10 esta
presente en una cantidad de aproximadamente 0,001% a aproximadamente 60% (p/p) de
la composicién, y un vehiculo farmacéuticamente aceptable, y caracterizado ademas
porque la composicién induce la modulacién en una célula de cancer de por lo menos dos
marcadores oncogénicos seleccionados del grupo que consiste de Bcl-2; Bax; Bid: Bim;
Bad; Bak; Mcl-1; Bcl-xl, Bcl-xs; Bcl-w; Bik; Bok; BimL; A1 relacionado a Bcl-2; Harakiri
(Hrk); BCL2/adenovirus E1B 19 kDa interaccioén proteina-proteina 3(BNIP3); Blk; proteina
Noxa, Proteina Puma; factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), factor de
crecimiento fibroblastico (FGF)-1, FGF-2; Hif-a; angiostatina; factor de crecimiento
transformante (TGF)-B; una smad;, una quinasa dependiente de ciclina (CDK); una
fosfoinositida-3-quinasa (PI3K), caspasa 3, y una Akt", tal como se encuentra definido en
las reivindicaciones de la presente invencion. EI documento D1 tampoco describe una
composicion que comprende "un liposoma que comprende un fosfolipido, un agente
bioactivo que comprende coenzima Q10, en donde la coenzima Q10 esta presente en una
cantidad de aproximadamente 0.001% a aproximadamente 60% (p/p) de la composicién,
y un portador farmacéuticamente aceptable, y caracterizado ademas porque la
composicion induce la modulacién en una célula cancerigena de por lo menos dos
marcadores oncogénicos, en donde el nivel de expresién de por lo menos un marcador
oncogénico es menor de 50% diferente de un nivel de marcador oncogénico normalizado",
tal como se encuentra definido en las reivindicaciones de la presente invencién.

De esta manera, contrario a la objecién realizada por el sefior Examinador, la
induccién de la modulacion en una célula de cancer de por lo menos dos marcadores
oncogenicos es una caracteristica técnica esencial de la composicién reivindicada, ya que
permite un nuevo uso de la composicion. Las caracteristicas de normalizacién de la
proteina celular y la activacion proporcionadas en las reivindicaciones describen efectos
técnicos que proporcionan nuevos usos de las composiciones reivindicadas en las zonas



de tratamiento terapéutico. Como se ha demostrado por los resultados mostrados en las
figuras 3-8 y 10-26 de la presente solicitud, la invencién proporciona un método de
normalizacion de la actividad de la proteina celular p53 y la normalizacién de la expresion
de diversos marcadores de proteinas oncogénicas, incluyendo los de la familia de
proteinas Bcl-2, de una manera que trata el cancer. Es un objetivo del tratamiento del
cancer para adaptarse mejor al paciente con una terapia que sera apropiada para el
tratamiento del cancer basado no sélo en la localizacién y la etapa en la que se encuentra
el cancer, sino también los marcadores de proteinas oncogénicas para los que la
actividad o expresién no son reguladas en las células cancerigenas. Asi mismo,
atentamente manifestamos que la solicitante observa que las muestras tumorales se
prueban rutinariamente para el nivel de expresion de proteinas marcadoras oncogénicas.
De este modo, mediante la identificacion de marcadores de proteinas oncogénicas que se
normalizaron por la coenzima Q10 en las células cancerigenas, la invencién proporciona
un mecanismo por el cual los individuos que pueden ser mas sensibles al tratamiento con
coenzima Q10, en comparacion con otros agentes anti-cancerigenos pueden ser
seleccionados para el tratamiento con las composiciones de la invencién. En otras
palabras, la presente invencién proporciona a la persona versada en la materia una
ensefanza técnica completamente nueva segln la cual los canceres en los que los
marcadores de proteinas oncogénicas reivindicados normalizados pueden ser
particularmente susceptibles al tratamiento con una composicién tal como la que se
encuentra reivindicada en la presente invencion. Estas caracteristicas son claramente
distintas en comparacion con las divulgadas en el estado de la técnica citado por el sefior
Examinador.

En vista de lo anterior, es evidente que el documento D1 no anticipa la invencién
reivindicada, y por lo tanto, la presente invencion es nueva.

5.3.2. Nivel inventivo

Como se discutié anteriormente, el documento D1 no ensefia las caracteristicas
técnicas esenciales de la composicién reivindicada. Especificamente, una persona del
oficio normalmente versada en la materia no habria llegado a la invencion reivindicada
basada en las ensefianzas ni del documento D1 solo, ni en combinacién con el
documento D3, porque D1 no ensefia o sugiere una composicién "caracterizado ademas



porque la composicion induce la modulacién en una célula de cancer de por lo menos dos
marcadores oncogénicos seleccionados del grupo que consiste de Bcl-2; Bax; Bid; Bim;
Bad, Bak; Mcl-1; Bcl-xl, Bcl-xs; Bcl-w; Bik; Bok; BimL; A1 relacionado a Bcl-2; Harakiri
(Hrk); BCL2/adenovirus E1B 19 kDa interaccién proteina-proteina 3(BNIP3); Blk; proteina
Noxa; Proteina Puma; factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), factor de
crecimiento fibroblastico (FGF)-1, FGF-2;, Hif-a; angiostatina; factor de crecimiento
transformante (TGF)-B; una smad; una quinasa dependiente de ciclina (CDK); una
fosfoinositida-3-quinasa (PI3K), caspasa 3, y una Akt", tal como se encuentra definido en
las reivindicaciones de la presente invenciéon. El documento D1 tampoco describe una
composicién que comprende " caracterizado ademas porque la composicion induce la
modulacion en una célula cancerigena de por lo menos dos marcadores oncogénicos, en
donde el nivel de expresion de por lo menos un marcador oncogénico es menor de 50%
diferente de un nivel de marcador oncogénico normalizado", tal como se encuentra
definido en las reivindicaciones de la presente invencion.

En la primera frase del Resumen de la Invencion, D3 establece que la invencién
proporciona

Formulaciones que proporcionan asimilacién efectiva de CoQ-10 mientras que
apoya la angiogénesis y |la generacion vascular (parrafo [0024])

Las composiciones proporcionadas por D3 comprenden angiogenina
opcionalmente en combinacién con Coenzima Q10 u otros factores para estimular la
angiogénesis. D3 ensefia que

Establecer un balance fisiolégico entre la condicion vascular y los requisitos de
energia celular, es necesario promover la regeneracién de musculos cardiacos
(“angiogénesis”) y reforzar el tejido vascular (“vasculogénesis”). Por lo tanto, e/
impulso de Ia energia celular con la suplementacion con CoQ-10,
especialmente durante la administraciéon de salud cardiovascular, se vuelve
criticamente importante que la matriz celular subyacente se refuerza utilizando in
vivo estimulantes de angiogénesis y vasculogénesis (parrafo [0022])



Por lo tanto, D3 ensefia que es criticamente importante promover la
angiogénesis mediante la administracion de agentes pro-angiogénicos mientras se
impulsa la energia celular con coenzima Q10. Es bien sabido en la técnica que el
tratamiento del cancer, incluye preferiblemente /a inhibicion de la angiogénesis, no el
apoyo a la angiogénesis, como lo proporciona el documento D3 y que la estimulacién de
angiogénesis seria perjudicial para un individuo con cancer. Por lo tanto, una persona
del oficio hormalmente versada en la materia no combinaria las ensefianzas de D1,
dirigidas al tratamiento del cancer, con D3, documento dirigido a los métodos que serian
perjudiciales para individuos con cancer.

Por otro lado, D3 no proporciona ensefianzas relacionadas con ningiin marcador
oncogénico. Por lo tanto, D3 no ensefia o sugiere que la expresién de cualquier marcador
oncogénico seria modulada en una célula cancerigena bajo el tratamiento con una
composicion que comprende un liposoma que comprende un fosfolipido y un agente
bioactivo que comprende coenzima Q10, tal como se reivindica en la presente invencién.
Como se discutié anteriormente, contrario a la afirmacion del Examinador, la modulacién
de marcadores oncogénicos como los reivindicados es una caracteristica técnica
esencial de la invencién reivindicada. Las caracteristicas de la normalizacion y activacién
de la proteina celular proporcionada en las reivindicaciones pendientes describen
caracteristicas técnicas que proporcionan nuevos usos de las composiciones
reivindicadas en areas de tratamiento terapéutico. Por lo tanto, las limitaciones recitadas
deberian dar el peso y consideracion apropiado patentable por el Examinador.

En vista de lo anterior, es evidente que la combinacion de los documentos D1y D3
no hace obvia la presente invencién reivindicada.

En conclusién, es evidente que las referencias citadas, tomadas solas o en
combinacién, no divulgan todas las caracteristicas, las cuales en combinacién son
reivindicadas por la presente invencién. En consecuencia, las referencias citadas no
proporcionan a una persona del oficio normalmente versada en la materia ninguna
ensefianza con la cual le permitiria llegar a la invencion reivindicada.

Por lo tanto, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se



reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

En consecuencia de lo anterior, la invencion de la presente invencidn tiene nivel
inventivo en vista de los documentos D1 y D3 del estado de la técnica citados por el
Examinador.

Conclusion

La resolucién 67286 del 12 de Noviembre de 2014 carece completamente de
validez debido a que determina falsamente que la presente no es una division de la
materia originalmente presentada.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que

atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:

VL. PETICION

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisién contenida en la
Resolucién No. 67286 del 12 de Noviembre de 2014, en cuanto resuelve rechazar la
presente solicitud divisional, y en consecuencia se realice un estudio de fondo a la

presente solicitud fraccionaria de patente.

6.2. Que, en vista de los argumentos presentados a favor de la patentabilidad de la
presente solicitud, se conceda el privilegio de patente de invencién para “METODO
PARA INDUCIR APOPTOSIS EN UNA CELULA CANCERIGENA POR EL SUMINISTRO
DE COENZIMA Q10 EXOGENA O SUS METABOLITOS” a favor de BERG PHARMA
LLC.
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VIl. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:

BERG PHARMA LLC

1845 Elm Hill Pike,
Nashville, Tennessee 37210
Estados Unidos de América

VIil. NOTIFICACIONES
Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su

Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefor Superintendente,

IA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

LUZ CLEME% Ao %/Ea

§ COLO-19649-0841-004-8
SML\SMLAID-276428\WPC19649
No. M-2014-276428\SML
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