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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 22 de octubre de
2013, con el N° 13-250606-0000-0000, por la sociedad OPKO PHARMACEUTICALS,
LLC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “METODOS DE
DIAGNOSTICO Y DE TRATAMIENTO USANDO UNA GENOTECA DE LIGANDOS",
gue corresponde a la solicitud internacional PCT/US2012/030223 del 23 de marzo de
2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 687 del 20 de febrero de 2014, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15278, notificado por
fijacion en lista el 22 de diciembre de 2015, se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisiobn 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° 13-250606-00011-0000
del 11 de marzo de 2016, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 6 que remplazan 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.

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 otorgaran patentes para las
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."”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 6 del radicado N° 13-250606-00011-0000 no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencidn

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de encontrar
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biomarcadores asociados a una enfermedad y a la respuesta a un farmaco. Para
resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método para
diagnosticar una respuesta inducida por farmaco en un sujeto por medio de una
libreria de ligandos peptoides.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de marzo de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Reddy et al. Cell “Identification of Candidate 1gG Biomarkers for
D3 Vol. 144, Pag. 132— | Alzheimer's Disease via Combinatorial Library 07/Enero/2011
142. Screening”
D4 WO 2004005319 “Microarray; on mirrore_d substratef for 15/Enero/2004
performing proteomic analyses

El documento D3*divulga un método para la identificacion de anticuerpos Utiles para el
diagnostico que implica el “screening” de muestras de plasma de casos y controles
contra una libreria de moléculas sintéticas (Pag. 132, Resumen).

El documento D4? divulga arreglos peptidomimeticos de unién a proteinas, su
fabricacion, uso vy aplicacion. Dichos arreglos incluyen un segmento de
peptidomimético ligado a un soporte sélido a través de un anclaje estable. También se
divulgan los métodos para la sintesis, distribucion y localizacion del segmento
peptidomimético sobre sustratos sélidos planos, asi como el andlisis diferencial de
union de proteinas al arreglo (Resumen).

6.3. Nivel Inventivo.

Segun 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, los métodos reclamados en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un método para diagnosticar

1 Reddy et al. Identification of Candidate IgG Biomarkers for Alzheimer’s Disease via Combinatorial
Library Screening. Cell (2011). Vol. 144, Pag. 132-142. Disponible en
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0092867410013760.

2 Disponible en: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2004005319A2&KC=A2&FT=D&ND=&date=20040115&DB=&&locale=en_EP
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una respuesta inducida por farmaco en un sujeto, en donde el método comprende las
etapas de: -examinar una libreria de ligandos contra una muestra biologica
previamente obtenida de dicho sujeto; (...)" (Ver pagina 11 del radicado N° 13-250606-

00011-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D3 y D4 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

las caracteristicas técnicas

Caracteristicas esenciales

D3

D4

Método para diagnosticar una
respuesta inducida por un
farmaco

Método para la identificaciéon de
anticuerpos utiles para
diagnostico (Pag. 132, Resumen)

Analisis protedmico diferencial de
muestras complejas de proteinas
por medio de microarreglos (Pag.
27, lineas 34-35), para evaluar
respuesta al tratamiento con
medicamentos (P4g. 32, lineas
34-35)

Examinar una libreria de
ligandos contra una muestra
biolégica previamente obtenida
de dicho sujeto

“Screening”’ de muestras de
plasma de casos y controles
contra una libreria de moléculas
sintéticas (Pag. 132, Resumen).

Analisis de muestras derivadas
de células, tejidos, fluidos, o
cualquier otra muestra que
contiene proteinas (Pag. 28,
lineas 2-4).

Identificar las caracteristicas de
enlace de uno o mas marcadores
en dicha muestra con uno o mas

ligandos en la libreria

Identificacion de las moléculas
gue retienen mas anticuerpos
(Pag. 132, Resumen).

Analisis de las proteinas unidas
diferencialmente (Pag. 28, lineas
7-8).

Determinar si dicho uno o mas
marcadores estan asociados con
la respuesta inducida por
farmaco

Andlisis de las moléculas como
agentes de captura de
anticuerpos (Pag. 132,

Resumen).

Identificacion y caracterizacion
las proteinas diferencialmente
expresadas (Pag. 28, lineas 11-
12).

En donde dicha libreria de
ligandos es una libreria de
ligandos basada en microesferas
gue tienen ligandos que se
enlazan a las microesferas

Peptoides octaméricos presentes
en microarreglos (Pag. 134, Col.
1, linea 17).

Donde el microarreglo
comprende hexapeptidos
biotinilados (Pag. 37, Ej. 7).

En donde la libreria comprende
un compuesto de férmula I

Que presentan la estructura:
(Figuras S1y S2)

Los hexapéptidos biotinilados
presentan las estructuras
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El documento D3 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 1 porque ensefia un método para la identificacion de anticuerpos utiles
para el diagnostico, dicho método implica el “screening” de muestras de plasma de
casos y controles contra una libreria de moléculas sintéticas (Pag. 132, Resumen). De
manera particular el documento D3 ensefia una libreria de moléculas peptoides,
construidas a partir de cadenas laterales de estructura general mostrada en la figura

S1 seleccionados de:

etanolamina,

piperonilamina,

glicina, metilbenzilamina,

isobutilamina, alliamina, 1,4 diaminobutano, unidas a perlas. Aquellos peptoides que
mostraron mayor capacidad de seleccibn de muestras provenientes de animales
tratados se muestran en la figura S2.
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La diferencia entre la libreria de peptoides de acuerdo a lo reclamado en la
reivindicacion 1 y aquellos divulgados por el documento D3, consiste en la estructura
del sustituyente presente en el atomo de carbono de la unidad repetida, es decir el
sustituyente Rs, que en la solicitud comprende -C:-Cs alquilo, -C;-Cs alquiloSCHs, -Co-
Cs alquiloC,-Csalquenilo, -Co-CealquiloC,-Cealquinilo, -C;-C¢COOH, -C;-CsalquiloOH,
-C1-CsalquiloN(R)2, -Cs-Cs cicloalquilo, -Ci:-Cs alquiloNC(O)C:-Cs alquilo, mientras que
en los compuestos divulgados por el documento D1 este sustituyente siempre es H.

No existe evidencia de que exista un efecto técnico asociado a la modificacion de la
estructura de los péptoides en el radical R5.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver la solicitud en estudio
se puede considerar como la necesidad de proporcionar librerias de peptoides con
estructuras alternativas a las encontradas en el documento D3.

Sin embargo, librerias de peptoides que comprenden un &tomo de carbono sustituido
con un grupo alquilarilo, se encuentran divulgados en el documento D4, el cual se
refiere a arreglos peptidomimeticos de unidén a proteinas, su fabricacion, uso y
aplicacién (Resumen), de manera particular el documento ilustra péptidos biotinilados
mostrados en la figura 10.

Por lo tanto, la persona del oficio normalmente versada en la materia, sustituiria el
carbono alfa en el compuesto del documento D3 de acuerdo a lo mostrado en el
documento D4, llegando asi al objeto de la reivindicacion 1, por lo que la materia alli
reclamada se considera obvia.

En consecuencia, la reivindicacion 1 de acuerdo a lo divulgado en los documentos D3
y D4, carece de Nivel Inventivo.

Puesto que las reivindicaciones 2 — 6 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

La solicitante argumenta que la actual reivindicacion 1 presenta nivel inventivo, puesto
gue limita la materia reclamada en cuanto a las caracteristicas de los compuestos
presentes en la matriz, asi como las del soporte sobre el que estos se encuentran,
seflalando que el examen de patentabilidad realizado previamente habia reconocido
para dichas caracteristicas el nivel inventivo sobre las ensefianzas de los documentos
D3 y D4. Sin embargo, esta Oficina se permite aclarar que en el andlisis de
patentabilidad realizado en el oficio No. 15278, se mostré que las caracteristicas del
compuesto se encontraban anticipadas por las ensefianzas del documento D3 y D4,
por lo que se considera que la afirmacion de la solicitante no presenta fundamento.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad solicitante,
y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se modifica el titulo de la invencién el cual

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
@ [consd

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
Ii;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:32962
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-250606

quedara de la siguiente manera: “METODO PARA IDENTIFICAR MOLECULAS EN
MUESTRAS BIOLOGICAS MEDIANTE MICROMATRICES QUE COMPRENDEN
LIGANDOS PEPTOIDES".

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

RESUELVE:

ARTiCULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“METODO PARA IDENTIFICAR MOLECULAS EN MUESTRAS BIOLOGICAS
MEDIANTE MICROMATRICES QUE COMPRENDEN LIGANDOS PEPTOIDES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
OPKO PHARMACEUTICALS, LLC, 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 diez (10) dias h&biles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 31 May 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

? /
“i@.t}cc) 2
MONICA ANDREA RAMIREZ HINESTROZA

Doctor(a)
SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, notificaciones@clarkemodet.com.co

Elabor6: Ruth Andrea Rodriguez
Reviso: Lenin Roberto Guerrero
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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