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Por la cual se otorga 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 23 de marzo
de 2012, con el N° 12-049244-00000-0000, por BERG PHARMA LLC, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “METODOS PARA EL
TRATAMIENTO DE UN SARCOMA UTILIZANDO UN CAMBIADOR
EPIMETABOLICO (COENZIMA Q10)’, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2010/046711 del 25 de agosto de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 643 el 30 de abril de 2012, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15857, notificado
el 7 de noviembre de 2017, se requirio al solicitante en los términos del articulo 45
de la Decision 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 el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12049244 el 15 de
marzo de 2018, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenta(n)
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 17 que reemplaza(n) la(s) originalmente
presentada(s), atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. Se acepta este ultimo 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 Comisidon de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
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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 en el presente caso la(s) reivindicacion(es) 1 a 17 incluida(s) en el
radicado bajo el N° 12049244 del 15 de marzo de 2018, cumple(n) los requisitos
indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra
procedente conceder para la(s) misma(s) la patente solicitada.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, el titulo de la invencion quedara
de la siguiente manera: “METODO DE IDENTIFICACION DE SARCOMA HUMANO”.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:
“METODO DE IDENTIFICACION DE SARCOMA HUMANO”
Clasificacion IPC: A61K 31/122, A61P 35/00

Reivindicacion(es): 1 a 17 incluida(s) en el radicado bajo el No 12049244 del 15 de
marzo de 2018, de acuerdo al anexo 1.

Titular(es): BERG PHARMA LLC

Domicilio(s): 1845 ELM HILL PIKE, 37210 NASHVILLE TENNESSEE, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Inventor(es): NIVEN RAJIN NARAIN, JOHN PATRICK MCCOOK, RANGAPRASAD
SARANGARAJAN

Prioridad(es) N° 25/08/2009, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 61/236.845
Solicitud internacional N°: PCT/US2010/046711 Fecha: 25 de agosto de 2010.

Vigente desde: 25 de agosto de 2010 Hasta: 25 de agosto de 2030
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ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos
en la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina y en las demas
disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para
mantener vigente la patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento,
conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a BERG
PHARMA LLC, advirtiéndoles 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 cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 14 de junio de 2018

N2 e Y
PABLO FELIPE ROBLEDO DEL CASTILLO
i de fayC i
s .
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ANEXO 1.

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un método in-vitro para determinar cambios en el nivel de expresién de un marcador
en un sujeto que tiene sarcoma que ha sido administrado con Coenzima Q10, el

método que comprende:

(1) determinar el nivel de expresion de un marcador presente en una primera
muestra obtenida de un sujeto que tiene sarcoma que no ha sido administrado con
Coenzima Q10, en donde el marcador se selecciona del grupo que consiste de
LAMA5, PXLDC1, p300 CBP, P53R2, Receptor de Fosfatidilserina, Péptido de
Citoqueratina 17, péptido de Citoqueratina 13, Neurofilamento 160, Neurofilamento
200, Rab5, Filensin, MSH6, Factor de Choque Térmico 2, AFX, FLIPg d, JAB 1,
Miosina, MEKK4, cRaf pSer621, FKHR FOXO1a, MDM2, Ligando Fas, Cadena
Liviana Reguladora de Miosina, Ubiquilina 1 (Fosfatasa 2A), glicoproteina alfa 2-HS
(Bos Taurus, vaca), beta actina, proteina de choque térmico 70kD, beta tubulina,
ATP dependiente de helicasa Il, lipido ER raft 2 asociado a isoforma 1 (beta actina),
receptor de secuencia de sefial 1 delta, ADRB, CEACAM1, DUSP4, FOXC2, FOXP3,
GCGR, GPD1, HMOX1, IL4R, INPPL1, IRS2, VEGFA, isoforma sensible a c-myc.c
putativa 1, PDK 1, Caspasa 12, Fosfolipasa D1, P34 cdc2, P53 BP1, BTK, ASC2,
BUBR1, ARTS, PCAF, Raf1, MSK1, SNAP25, APRIL, DAPK, RAIDD, HAT1, PSF,
HDAC1, Radl7, Survivin, SLIPR, MAG13, Caspasa 10, Crk2, Cdc 6, P21 WAF 1 Cip
1, ASPP 1, HDAC 4, Ciclina B1, CD 40, GAD 65, TAP, Par4 (respuesta de apoptosis
a prostata 4), MRP1, ANGPTL3, CCL2, CDH5, CXCL1, CXCL3, PRMT3, HDAC2,
Sintasa de Oxido Nitrico bNOS, Acetil fosfo Histona H3 AL9 S10, MTA 2, Acido
Glutamico Descarboxilasa GAD65 67, KSR, HDAC4, BOB1 OBF1, alSintrofina, BAP1,
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Importina- a 5, Importina- a 7, a E-Catenina, Grb2, Bax, Actina similar 6A, Factor de
Iniciacién Eucariética 4A11, proteina de Canal de Cloruro Nuclear, subunidad de
Proteosoma 26S, factor X asociada a Translina, Arsenito que transloca ATPasa,
Espermina sintetasa, proteina SA ribosémica, dCTP pirofosfatasa 1, proteasoma
beta 3, proteasoma beta 4, foasfatasa acida 1, inhibidor de uniéon de diazepam,
proteina ribosémica P2 (RPLP2); histona H2A, lamina B1, supresor SMT 3 de mif dos
3 homadlogo 2, ADN dirigido a polimerasa de ADN epsilon 3 (homdlogo 2 de canopia),
enzima que convierte Angiotensina (ACE), Caspasa 3, GARS, Matriz
Metaloproteinasea 6 (MMP-6), Dominio Catalitico de Neurolisina (NLN), Neurolisina
(NLN), MDC1, Laminina 2 a2, bCatenina, FXR2, Anexina V, SMAC Diablo, MBNLA1,
Dimetil Histona h3, independencia de factor de Crecimiento 1, U2AF65, mTOR, E2F2,
Kaiso, Glucogeno Sintasa Cinasa 3, ATF2, HDRP MITR, Neurabina I, API, y Apaf1;

(2) determinar el nivel de expresion del marcador presente en una segunda
muestra obtenida del sujeto después de que la Coenzima Q10 ha sido administrada

al sujeto; y

(3) comparar el nivel de expresion del marcador presente en la primera

muestra con el nivel de expresién del marcador presente en la segunda muestra,

en donde el nivel de expresion detectado del marcador seleccionado del

grupo que consiste en:

(a) LAMAS5, PXLDCH1, p300 CBP, P53R2, Receptor de Fosfatidilserina,
Péptido de Citoqueratina 17, péptido de Citoqueratina 13,
Neurofilamento 160, Neurofilamento 200, Rab5, Filensin, MSH®6,
Factor de Choque Térmico 2, AFX, FLIPg d, JAB 1, Miosina,
MEKK4, cRaf pSer621, FKHR FOXO1a, MDM2, Ligando Fas,

Pagina5de9

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
www.sic.govco ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fumdam_ental.
al usar menos papel contribuimos

. . . . . . . | d bient
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1. 3, 4, 5.6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombia - Teléfone: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sicgov.co — con el medio amblente




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

1968-2018
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resoluciéon N° 41573

Ref. Expediente N° 12049244

Cadena Liviana Reguladora de Miosina, Ubiquilina 1 (Fosfatasa
2A), glucoproteina alfa 2-HS (Bos Taurus, vaca), beta actina,
proteina de choque térmico 70kD, beta tubulina, ATP dependiente
de helicasa ll, lipido ER raft 2 asociado a isoforma 1 (beta actina),
receptor de secuencia de sefial 1 delta, ADRB, CEACAM1, DUSP4,
FOXC2, FOXP3, GCGR, GPD1, HMOX1, IL4R, INPPL1, IRS2 y
VEGFA, isoforma sensible a c-myc.c putativa 1, PDK 1, Caspasa
12, Fosfolipasa D1, P34 cdc2, P53 BP1, BTK, ASC2, BUBR1,
ARTS, PCAF, Raf1, MSK1, SNAP25, APRIL, DAPK, RAIDD, HAT1,
PSF, HDAC1, Radl7, Survivin, SLIPR, MAG13, Caspasa 10, Crk2,
Cdc 6, P21 WAF 1 Cip 1, ASPP 1, HDAC 4, Ciclina B1, CD 40,
GAD 65, TAP, Par4 (respuesta de apoptosis a préstata 4) y MRP1;

se determina a ser mayor en la segunda muestra que de la primera muestra, y/o,
el nivel de expresién detectado del marcador seleccionado del grupo que consiste en:

(b) ANGPTL3, CCL2, CDH5, CXCL1, CXCL3, PRMT3, HDAC2,
Sintasa de Oxido Nitrico bNOS, Acetil fosfo Histona H3 AL9 S10,
MTA 2, Acido Glutamico Descarboxilasa GAD65 67, KSR, HDACA4,
BOB1 OBF1, alSintrofina, BAP1, Importina-a 5, Importina-a 7,a E-
Catenina, Grb2, Bax, Actina similar 6A, Factor de Iniciacidon
Eucariotica 4A11, proteina de Canal de Cloruro Nuclear,
subunidad de Proteosoma 26S, factor X asociada a Translina,
Arsenito que transloca ATPasa, Espermina sintetasa, proteina SA
ribosémica, dCTP pirofosfatasa 1, proteasoma beta 3, proteasoma
beta 4, foasfatasa acida 1, inhibidor de unién de diazepam,

proteina ribosémica P2 (RPLP2); histona H2A, lamina B1, supresor
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SMT 3 de mif dos 3 homodlogo 2, ADN dirigido a polimerasa de
ADN epsilon 3 (homdlogo 2 de canopia), enzima que convierte
Angiotensina (ACE), Caspasa 3, GARS, Matriz Metaloproteinasea
6 (MMP-6), Dominio Catalitico de Neurolisina (NLN), Neurolisina
(NLN), MDC1, Laminina 2 a2, bCatenina, FXR2, Anexina V, SMAC
Diablo, MBNL1, Dimetil Histona h3, independencia de factor de
Crecimiento 1, U2AF65, mTOR, E2F2, Kaiso, Glucogeno Sintasa
Cinasa 3, ATF2, HDRP MITR, Neurabina |, API, y Apaf1;

es determinado a ser menor en la segunda muestra biolégica que en la primera muestra.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde el sarcoma es un tipo de sarcoma en

tumores de la familia de Ewing.

3. El método de la reivindicacion 2, en donde el tipo de sarcoma en tumores de la

familia de Ewing es sarcoma de Ewing.

4. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-3, en donde la muestra

comprende un fluido obtenido del sujeto.

5. El método de la reivindicacion 4, en donde el fluido se selecciona del grupo que
consiste de fluidos sanguineos, vomito, saliva, linfa, liquido quistico, orina, fluidos
recogidos por lavado bronquial, fluidos recogidos por lavado peritoneal, y fluidos

ginecoldgicos.

6. El método de la reivindicacion 5, en donde la muestra es una muestra de sangre o un

componente de la misma.
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7. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-3, en donde la muestra

comprende un tejido o componente del mismo obtenido del sujeto.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde el tejido se selecciona del grupo que
consiste de tejido 6seo, conjuntivo, cartilago, pulmén, higado, riidn, musculo,

corazon, pancreas, y piel.

9. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-8, en donde el sujeto es un
humano.
10. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-9, en donde el nivel de expresion

del marcador en la muestra biolégica se determina al ensayar un polinucleétido

trascrito o una porcion del mismo en la muestra.

11. El método de la reivindicaciéon 10, en donde ensayar el polinucledtido trascrito

comprende amplificar el polinucleétido trascrito.

12. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-9, en donde el nivel de expresion
del marcador en la muestra del sujeto se determina al ensayar una proteina o una

porcion de la misma en la muestra.

13. El método de la reivindicacién 12, en donde la proteina se ensaya utilizando un

reactivo que se une especificamente con la proteina.

14. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-9, en donde el nivel de expresion
del marcador en la muestra se determina utilizando una técnica seleccionada del
grupo que consiste de reaccion de amplificacion de reaccion de cadena de

polimerasa (PCR), analisis PCR de transcriptasa inversa, analisis de polimorfismo de

s .
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conformacion de ADN monocatenario (SSCP), deteccion de division de
emparejamiento errado, analisis heteroduplex, analisis Southern blot, analisis
Northern blot, analisis Western blot, hibridacion in situ, analisis de matriz,
secuenciamiento de acido desoxirribonucleico, analisis de polimorfismo de longitud
de fragmento de restriccion, y combinaciones o subcombinaciones de los mismos, de

dicha muestra.

15. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-9, en donde el nivel de expresion
del marcador en la muestra se determina utilizando una técnica seleccionada del
grupo que consiste de inmunohistoquimica, inmunocitoquimica, citometria de flujo,

ELISA y espectrometria de masa.

16. El método de una cualquiera de reivindicaciones 1-15, en donde se determina el

nivel de expresiéon de una pluralidad de marcadores.

17. El método de cualquiera de las reivindicaciones 1-15, en donde el numero de
marcadores detectado comprende dos marcadores, tres marcadores, cuatro
marcadores, cinco marcadores, seis marcadores, siente marcadoras, ocho
marcadores, nueve, diez marcadores, once marcadores, doce marcadores, trece
marcadores, catorce marcadores, quince marcadores, dieciséis marcadores,
diecisiete marcadores, dieciocho marcadores, diecinueve marcadores, veinte

marcadores, veinticinco marcadores o treinta marcadores.
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