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Por la cual se deniega una Patente de Invencion

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° 13-250463-00000-0000, por OPKO PHARMACEUTICALS, LLC,
entro a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “DESCUBRIMIENTO
DE BIOMARCADOR EN FLUIDO BIOLOGICO COMPLEJO USANDO GENOTECAS
BASADAS EN MICROESFERA O PARTICULA Y KITS DE DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICOS”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2012/030161
del 22 de marzo de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 687 el 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° 9462, notificado el
9 de septiembre de 2016, se requiri al solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que presentaran respuesta
a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesién de la
patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el N° 13250463 el 3 de
diciembre de 2016, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 15 que reemplazan las originalmente presentadas.
Posteriormente, mediante escrito radicado bajo el N° 13250463 el 24 de mayo de
2017, el solicitante presenta nuevas reivindicaciones 1 a 15 para que sean tenidas en
cuenta al momento de realizar el examen definitivo de la solicitud. 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 otorgaran patentes para
las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
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tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 15 incluidas en el radicado
bajo el N° 13250463 del 24 de mayo de 2017, no cumplen los requisitos indicados. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de la invencién
El problema técnico consiste en la necesidad de proporcionar un conjunto de
compuestos peptoides utiles como biomarcadores en suero humano para diagnosticar

Alzheimer.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio suministra compuestos
peptoides que conforman una libreria, donde éstos corresponden a la férmula:

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 la cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
“Identification of small molecules recognized
D4 US20100303805 by antibodies in subjects with 02/Diciembre/2010
neurodegenerative diseases”
D5 US20090246124 “High affinity VEGF-receptor antagonist” 01/Octubre/2009
“High-throughput sequencing of peptoids and
pe | J-Com-Chem.2009; r?eptidepsegp’f())id hyctl)rids bygpartliDaIpEdman 01/Marz0/2010

11(2):294-302 degradation and mass spectrometry”
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El documento D4' divulga peptoides para la identificacion de anticuerpos especificos
para enfermedades neurodegenerativas, como el Parkinson y el Alzheimer (Resumen
y Pag. 1, Parr. [0011]).

El documento D52 divulga librerias de combinacion de peptoides-ligandos para
identificar sitios de unidon especificos en células; los peptoides se encuentran unidos
a un soporte (Resumen; Fig. 24; Pag. 8, Parr. [0052]; Pag. 10, Tabla 1 y Pags. 27-18,
Rvs. 1-2).

El documento D62 divulga librerias de compuestos peptoides enlazados a un soporte
a través de un truncamiento N-terminal; agrega que dichos peptoides presentan
ventajas terapéuticas y diagnosticas sobre péptidos analogos ya que son mas
permeables y mas resistentes a las proteasas al carecer de un grupo amida-NH. Este
documento, ensefa que los peptoides son altamente afines con macromoléculas
como las proteinas, lo que hace atractivo el desarrollo de librerias de peptoides unidos
a sustratos (Ver todo el documento).

Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Novedad

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

La reivindicacion 1 divulga “Una libreria de ligando aleatoria, en donde dicha libreria
comprende un compuesto de formula | en un soporte, en donde...” (Radicado N°
13250463 el 24 de mayo de 2017)

Solicitud D5
Una libreria de ligando aleatoria, en Compuesto que presenta un soporte que se
donde dicha libreria comprende un pone en contacto con una célula
compuesto de férmula | en un soporte (Fig. 24; Pag. 10,Tabla 1; Pags. 27-18, Reiv. 1y 2)

1www.google/patents/ US20100303805

2www.google/patents/ US20090246124

3http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/19154119
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del compuesto de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D5, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D5.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo al compuesto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencién 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”.

La reivindicacion 7 divulga “La libreria de ligando de conformidad con la reivindicacion
1, en donde la libreria comprende un compuesto que tiene la formula la” (Radicado
N° 13250463 el 24 de mayo de 2017)

La reivindicacion 8 divulga “La libreria de ligando de conformidad con la reivindicacion
1, en donde la libreria comprende un compuesto que tiene la formula I’ (Radicado
N° 13250463 el 24 de mayo de 2017)
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La reivindicacion 10 divulga “La libreria de ligando de conformidad con la
reivindicacion 1, en donde la libreria comprende un compuesto que tiene la formula
lla” (Radicado N° 13250463 el 24 de mayo de 2017)

La reivindicacion 12 divulga “La libreria de ligando de conformidad con la
reivindicacion 1, en donde la libreria comprende un compuesto que tiene la formula
llla” (Radicado N° 13250463 el 24 de mayo de 2017)

Solicitud D4 D6
Libreria de las formulas Compuesto peptoide de la Compuesto peptoide de
I, 1a,lla, llla formula 1A formula (Pag. 12)
4 “f Mr JUT‘ “r JUT‘ e (Eags 32- 34 Rv. 1) o )
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Ry es n-butilamina, piperonilo, 2-
(4(bencenosulfonamida)etilo, 2-
metoxietilo, ciclohexilo, furfurilo,
metilbencilo, isobutilo,

R10 es n-butilamina, 2-(4(benceno
sulfonamida)etilo, metilbencilo,
isobutilo, ciclohexilo, piperonilo,
furfurilo, 2-metoxietilo,

R11 es piperonilo, n-butilamina,
isobutilo, metilbencilo, isopropilo,
2-(4(bencenosulfonamida)etilo, 2-
metoxietilo, ciclohexilo

R4, es metilbencilo, ciclohexilo, 2-
(4(bencenosulfonamida)etilo, 2-
metoxietilo, isopropilo, piperonilo,
furfurilo, n-butilamina, isobutilo

H (Compuestos

ADP1, ADP2 y ADP3).
Adicionalemnte, estos
sustituyentes pueden ser propil,
isopropl, isobutyl (Reiv. 1 a 53)

R, R2, R3, R4, R%son

: Ho/\/'zl >—/‘1L HO\"/\e-V

Nepl (97)  Nser (101) Nleu (113) O Nasp (115)

WA O Oﬁw

Niys (128) O Mol (129)  Neyn (139 Nphe (147)

oy SO
H;CO/O/\ <Oﬁ HN \\

Ntyr (177) Npip (191) Nbsa (240)
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R13 es piperonilo, 2-metoxietilo,
ciclohexilo, n-butilamina,
metilbencilo, isobutilo, (4(benceno
sulfonamida)etilo

R4 es metilbencilo, 2,2-dimetiletil
(isobutilo), ciclohexilo, isobutilo, 2-
metoxietilo, n-butilamina, 2-
(4(bencenosulfonamida)etilo

R1s5 es 2-(4(bencenosulfonamida)
etilo, 2-metoxietilo, n-butilamina,
furfurilo, metilbencilo, piperonilo,
isobutilo

R1s es 2-metoxietilo, metilbencilo,
ciclohexilo, piperonilo, 2-
(4(bencenosulfonamida) etilo, n-
butilamina, furfurilo, isobutilo

El documento D4 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en las reivindicaciones 7, 8, 10 y 12, porque divulga compuestos peptoides
para la identificacion de anticuerpos especificos para enfermedades
neurodegenerativas como el Parkinson y el Alzheimer (Resumen, pag. 1, Parr. [0011];
pag. 32-34, Reiv. 1 — 53).

La diferencia entre el compuesto, definido en dichas reivindicaciones con respecto a
los revelados en el documento D4 consiste en que el compuesto reclamado presenta
en el carbono adyacente al ultimo nitrégeno de la cadena peptoide un grupo -alquilo
CH,CH,SCH3; o CH,SH mientras que los compuesto divulgados en el documento D4
presente en el mencionado carbono un atomo de hidrégeno o un grupo CH,SCHs.

El efecto que logra el incluir en el carbono adyacente al ultimo nitrégeno de la cadena
peptoide un grupo alquil-SCH3 consiste en que mejora el diagndstico clinico de la
enfermedad de Alzheimer (Figs. 53-55).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: Como modificar los compuestos divulgados en el documento D1
que permite mejorar el diagndstico de enfermedades neurodegenerativas.

Sin embargo, el documento D6 ensefa librerias de compuestos peptoides enlazados

a un soporte a través de un truncamiento N-terminal; agrega que dichos peptoides

presentan ventajas terapéuticas y diagnosticas sobre péptidos analogos ya que son

mas permeables y mas resistentes a las proteasas al carecer de un grupo amida-NH.

Este documento, ensefia que los peptoides son altamente afines con macromoléculas

como las proteinas, lo que hace atractivo el desarrollo de librerias de peptoides unidos
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a sustratos. Los compuestos peptoides presentan en el carbono adyacente al ultimo
nitrogeno de la cadena peptoide un grupo CH,CH,SCHj (Ver todo el documento).
Ademas, el mismo documento D1 también menciona que se puede incluir un grupo
CH2SH, de acuerdo con el desarrollo de los compuestos ADP1, ADP2 y ADP3.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, enlazaria en el
carbono adyacente al ultimo nitrégeno de la cadena peptoide revelada en el
documento D4 un grupo CH,CH,SCH3; de acuerdo con lo divulgado en el documento
D6, para llegar asi al objeto de las reivindicaciones 7, 8, 10 y 12 de la solicitudde
manera obvia o evidente.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 9, 11 y 13 a 15 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

La solicitante afirma que al considerar el nuevo alcance de la reivindicacion 1, los
sustituyentes R; y Rs, cada uno, ya no son H. Asi, se establece que el documento D5
no revela o ensefia los sustituyentes R; y Rs como se definen en la nueva
reivindicacion 1. Dado que un documento del estado de la técnica solamente puede
afectar la novedad de una solicitud si revela todas y cada una de las caracteristicas
técnicas que la definen, el documento D5 no afecta la novedad del compuesto
reivindicado, toda vez que no revela todas y cada una de sus caracteristica técnicas.
De acuerdo a lo anterior, este Despacho se permite aclarar que de acuerdo a las
modificaciones presentadas en el pliego reivindicatorio bajo el radicado N° 13250463
el 24 de mayo de 2017, los sustituyentes Rz a Rg si son H, razon por la cual, y en
adiciéon a lo expuesto en el analisis de novedad expuesto en la presente Resolucion,
los compuestos reclamados en la reivindicacion 1 carecen de novedad de acuerdo a
lo divulgado en el documento D5.

La solicitante refiere que la combinacion de las ensefianzas de D4 y D6 no hace obvia
la presente invencion, porque no recita la caracteristica de que cada uno de Rz y Rs
son H. Por lo tanto, ni D4 ni D6 ensefan los sustituyentes R3, R4 y R5, como se recitan
en la nueva reivindicacion ni D4 ni D6 o su combinacion, contienen en absoluto
ensefanzas o sugerencias relativas a todas las limitaciones de la nueva reivindicacion
4. En segundo lugar, no hay sugerencia o motivacion alguna para que una persona
del oficio normalmente versada en la materia modifique cualquiera de las referencias
citadas con el animo de llegar a las reivindicaciones de la presente solicitud, como se
discutié anteriormente. Frente a lo anterior, este Despacho sirve aclara que en primer
lugar, la modificacion del pliego reivindicatorio presentada ante esta Oficina bajo el
radicado N° 13250463 el 24 de mayo de 2017 reclaman que los compuestos de la
reivindicacion 1 tienen un H como sustituyentes optativos para R; a Rg, desvirtuando

Pagina7 de 9

==y MINCOMERCIO
24 INDUSTRIAY TURISMO




(

a

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No. 27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

¢ Industria y Comercio TODOS PORUN
JSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Resoluciéon N° 55921

Ref. Expediente N° 13250463

el argumento mencionado por la solicitante; en segundo lugar, los documentos D4 y
D6 si permiten a la persona normalmente versada en la materia obtener los peptoides
que se reclaman en la presente solicitud, porque el documento D4 divulga compuestos
peptoides de la Férmula IA, donde se destacan los peptoides ADP1, ADP2 y ADP3,
donde la diferencia consiste en el grupo alquiltio adyacente al soporte (mencionado
para los compuestos de la solicitud como R;), para lo cual el documento d6 sgiere un
peptoide que hace referencia a un sustituyente metiltioetilo (Pag. 12), adicionando que
el mismo documento D1 hace mencion para los peptoides ADP1, ADP2 y ADP3 que
dicho sustituyente también puede ser un grupo mercaptometil. De acuerdo a las
divulgaciones del estado de la técnica citado, la persona normalmente versada en la
materia modificaria de los peptoides de férmula IA el grupo alquiltioalquilo, incluyendo
el grupo sugerido en el documento D6, e inclusive, el mismo documento D4 ensefian
la inclusion de grupos mercaptometil, para obtener el objeto que se reclama en la
solicitud, de tal manera que carece de nivel inventivo.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud, el titulo quedara de la siguiente
manera: “COMPUESTOS PEPTOIDES DETECTORES DE BIOMARCADORES EN UN
FLUIDO BIOLOGICQO”.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“COMPUESTOS PEPTOIDES DETECTORES DE BIOMARCADORES EN UN FLUIDO
BIOLOGICO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a OPKO
PHARMACEUTICALS, LLC, advirtiéndole(s) 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 notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 11 de septiembre de 2017
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