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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resoluciéon N° 31768

Ref. Expediente N° NC2017/0011766

Por la cual se resuelve un recurso de reposiciéon

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién N° 12197 del 21 de Febrero de 2018, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencion a la creacién
denominada: “UN CONJUGADO CITOTOXICO CA6 ANTIGENO — ESPECIFICO Y
METODOS PARA UTILIZAR EL MISMO”, con fundamento en el articulo 36 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que materia incluida en la
solicitud NC2017/0011766 no es una divisional real de la materia contenida en la solicitud
de la que se origin6é 06-002587-00016-0000.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 05 de Abril de 2018 con el
numero NC2018/0003663 encontrandose dentro del término establecido para el efecto,
la sociedad IMMUNOGEN, INC., interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

1. Objeto y alcance de la materia reivindicada.

El objeto de la invencion se concentra en un anticuerpo humanizado o fragmento que se
une a glucétopo CA6 que presenta una regién variable de cadena pesada (HV) y una
region variable de cadena ligera (LV) que se caracterizan por las regiones determinantes
de complementariedad (CDRs) de secuencias: SEQ ID NO. 1, 21y 3 para HV y SEQ ID
NO. 4, 5y 6 para LV. La region completa de la cadena pesada corresponde a la SEQ ID
NO. 8 y la regién completa de la cadena ligera a la SEQ ID NO. 11.

Ademas, se reivindica un conjugado citotdxico que comprende el anticuerpo humanizado
o fragmento enlazado al agente citotéxido tipo maitnansinoide de estructura (VIII):

2. Presunta violacion al derecho de defensa y contradiccién.

En relacion con el tramite de una solicitud divisional, a sociedad recurrente argumenta lo
siguiente: “(...) puede considerarse que la materia de la presente solicitud esté contenida
en la solicitud parental, sin embargo, el tramite de una solicitud de patente ante la SIC
casi invariablemente conlleva la emision de al menos un requerimiento oficial, de aqui
que consideramos que con el accionar de la SIC se dejo indefenso al solicitante, de po
der rescatar la invencion solicitada segun reivindicaciones presentadas en la divisional,
de gran importancia estratégica y comercial para el mismo, violando la entidad con ese
proceder el principio de defensa y contradiccidon, expresamente sefialado en la
Constitucion Politica de Colombia y reproducido en las normas de la Decision 486”. Y
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concluye que: “(...) Con la decisién contenida en la resoucioén que estamos impugnando
se transgredio fundamentalmente, entre otros el articulo 45 de la Decision 486 y el articulo
29 de la Constitucién Politica de Colombia’.

Por lo anterior, la sociedad recurrente afirma que: “(...) Esa entidad no profiri6 su
concepto en cuanto a que la solicitud no cumplia con alguno de los requisitos establecidos
enla decision y omitio dar la oportunidad establecida por el articulo 45 de la Decision 486
pretermitiendo la oportunidad que la Ley le otorga a mi representada para aclarar y
profundizar, respecto a la invencion solicitada o para solicitar o para presentar
modificacion voluntaria al capitulo reivindicatorio”. Y enfatiza en que: “(...) Es claro que
el proceder de la entidad perjudica a mi representada y le cercena el derecho de defensa
y contradiccion, por lo tanto, este proceso de registro amerita una revision y en
consecuencia la revocatoria de la injusta decision”.

La sociedad recurrente afirma que como consecuencia de la actuacion de la Direccién de
Nuevas Creaciones se ha violado el derecho a la defensa y el debido proceso consagrado
en el articulo 29 de la Constitucion Politica, en lo que tiene que ver con el resultado justo
y equivativo de la decisién administrativa, porque la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) no otorgd la oportunidad al administrado de deliberar, controvertir y
defenderse. Y enfatiza en que el derecho a la defensa se ve restringido cuando la
posibilidad de controvertir la posicidn del Despacho en cuanto a la procedencia de la
presentacion de una solicitud divisional se limita solo a la etapa del recurso.

La sociedad recurrente afirma lo siguiente: “(...) El derecho de defensa es una facultad
otorgada a quienes intervienen en las actuaciones administrativas, para ejercitar dentro
de las mismas, las acciones y excepciones que respectivamente pueden corresponder,
como actores, en nuestro caso de una solicitud de patente de invencion”. Y agrega lo
siguiente: “(...) al negar de plano la solicitud divisional (...) ese Despacho ha omitido el
término y la oportunidad de entrar a delilberar dentro del plazo otorgado por el articulo 45
de la Decision 486, los planteamientos que hubieran dado oportunidad para demostrar la
importancia de las reivindicaciones y permitiendo subsanar y eliminar materia afectada o
no aceptada conforme lo establece nuestra legislacion’.

3. Requerimientos de patentabilidad segun la Decision 486.

Respecto del numero de requerimientos de patentabilidad previstos en la norma
comunitaria, la sociedad recurrente afirma que: “(...) la negativa decretada no se ajusta
a la realidad, ni mucho menos esta acorde con las disposiciones vigentes ya que viola el
articulo 45 de la Decisiéon 486 de la Comunidad Andina. En el articulo 45, se establece
que, si la oficina nacional competente encontrara que la invencion no es patentable o que
no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para la concesion
de la patente, lo notificara al solicitante”.

A continuacion, la sociedad recurrente afirma que: “(...) La norma es clara y especifica al
establecer que si la oficina considera que la invencion no es patentable o que no cumple
con alguno de los requisitos establecidos en la Decision lo notificara al solicitante”. Y
afirma lo siguiente: “(...) Es decir que esta etapa fue omitida, pretermitiendo la
oportunidad a que mi representada ejerciera el derecho de defensa y contradiccion
consagrado en las normas vigentes”. Y ademas senala que: “Este articulo comentado y
que la oficina de Nuevas Creaciones ha dejado de aplicar prevé que cuando la oficina
nacional competente estimara que ello es necesario para los fines del examen de
patentabilidad, podra notificar al solicitante dos o mas veces”.

Pagina 2 de 14

~ Telefono en Bogota: 5920400 ~ rqu atuita a nivel nacion al 018000910165

a D.C.- Colombia R EI progreso

pisos 1, 3, 4, 5,6, 7Y 10, Bo

Q Nuestro ap t»—a undamental

usar menos pape ribuimos con el medio ambiente



T

L~
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 31768

Ref. Expediente N° NC2017/0011766

Y agrega lo siguiente: “(...) con el animo de buscar darle oportunidad al solicitante de
profundizar y aclarar la patente, le da la facultad al examinador de efectuar dos
requerimientos adicionales, al obligatorio, para salvar la invencion, y esto es obvio porque
dada la delicadeza y alta complejidad que caracteriza a este tema, en muchos casos es
necesario precisar los alcances del descubrimiento”.

Ademas, la sociedad recurrente afirma que: “(...) Revisando las normas que regulan el
capitulo de Patentes de la citada Decision 486 encontramos que en ninguna parte se
establece la posibilidad de proferir una decisiéon que simplemente niegue la patente sin
darle oportunidad al solicitante de defenderse o controverir la decision’.

4. Instructivo de examen P102-106.

La sociedad recurrente se remite al instructivo de examen y sefiala que sobre el
requerimiento segun el articulo 45 de la Decision 486 plantea lo siguiente: “(...) Si tras el
examen de la solicitud en los siguientes temas: descripcion, reivindicaciones y dibujos, si
es una invencion, si esta excluida de patentabilidad, novedad, nivel inventivo, aplicacion
industrial y unidad de invencion se observa que la invencion no es patentable o que no
cumple alguno de los requisitos establecidos en la Decision 486 para la concesion de la
patente, se notificara al solicitante para que retire los impedimentos para la concesion”.

A continuacidn, la sociedad recurrente sostiene que: “(...) la autoridad de examen tenia
la opcién de emitir una accion oficial previo a esta decision, para que el solicitante
enmendara el capitulo reivindicatorio e hiciera los ajustes que considerara el examinador,
puesto que podria referirse a materia que pudiera estar contenida en la solicitud parental
0 a materia no patentable de acuerdo a la D486; y almismo tiempo poder presentar una
modificacién voluntaria, lo cual también esta permitido por el Articulo 34 de la D486, el
cual establece que el solicitante podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier
momento del tramite, sin que esta implique una amplicacion de la proteccion que
corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial’.

5. Modificacion al capitulo reivindicatorio.

La sociedad recurrente anuncia la presentacion de modificaciones al pliego reivindicatorio
con el radicado bajo el N° NC2018/0003652 del 05 de Abril de 2018. El capitulo
reivindicatorio modificado esta conformado por un total de veintidés (22) clausulas y
agrega lo siguiente: “(...) Conforme lo establece el Articulo 34 de la Decisién 486 de la
Comunidad Andina, estamos presentando voluntariamente un nuevo capitulo
reivindicatorio modificado que aclara y precisa el alcance de la invencion”.

La sociedad recurrente afirma que: “(...) las reivindicaciones modificadas como se estan
presentando, no incluyen materia nueva, es decir, la materia reivindicada esta
debidamente soportada en el capitulo descriptivo y en las reivindicaciones presentadas
con la solicitud inicial”. Ademas, la sociedad recurrente afirma que: “(...) con el propdésito
de que sea estudiado el nuevo capitulo reivindicatorio aqui aportado, presentamos el
recibo de pago por concepto del examen de patentabilidad de la presente solicitud’.

Y agrega lo siguiente: “(...) la solicitud divisional fue radicada ante ese Despacho el 13
de junio de 2012, fecha la cual aun no estaba en vigor la citada Resolucién 3719 que
exije el pago de examinacion”.

6. Presunto analisis incorrecto del objeto y alcance de la divisional.
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La sociedad recurrente argumenta lo siguiente: “(...) Cabe anotar que con la simple
lectura de la Resolucion esa division no analizé correctamente, ni le dio alcance, al
capitulo reividicatorio de la presente solicitud, por tanto, no estudio la invencion y su
aporte al estado de la técnica, y no obstante a cumplir con los requisitos establecidos por
la ley decide denegarla, haciendose una interpretacion equivocada en el analisis de
patentabilidad de la misma”.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de la recurrente en
los siguientes términos:

1. Objeto y alcance de la invencién.

En primer lugar es del caso precisar que la materia reivindicada y evaludada en la
solicitud de patente corresponde a un anticuerpo humanizado o fragmento que se enlaza
al glucotopo CA6 caracterizado en términos de las secuencias correspondientes a las
regiones determinanes de complementariedad (CDRs) y a las cadenas completas de la
region variable de cadena pesada y ligera, ademas se reivindican los conjugados que
se forman entre las secuencias del anticuerpo y el maitansinoide de formula (VIII), para
obtener una macroestructura unida de forma covalente.

El anticuerpo reivindicado en el caso bajo revision deviene de la presentacion de una
division de solicitud oportunamente presentada, durante el tramite administrativo surtido
en el caso de la solicitud originaria y como consecuencia del requerimiento por falta de
unidad de invencién comunicado mediante el Oficio N° 19537 del 16 de diciembre de
2011, en el que se indicé que la solicitud no cumplia con el requisito contemplado en el
articulo 25 de la Decision 486 porque las reivindicaciones presentadas incluian objetos
sin una relacién técnica vinculadas a un unico concepto comun e inventivo. La Direccién
de Nuevas Creaciones también sefal6é en su informe preliminar que encontraba por lo
menos cuatro grupos inventivos, a saber:

1. El anticuerpo antiCAG, los polinucleotidos que lo codifican y el vector de expresion.

2. El método de elaboracion del anticuerpo.

3. El conjugado citotéxico formado entre un agente de enlace celular y un agente
citotéxico, la composiciones que lo comprenden y los métodos ex vivo.

4. El equipo que comprende un compartimento en el que se dispone el conjugado
citotoxico mas las indicaciones de uso.

De manera que la solicitante present6 el mismo capitulo reivindicatorio con el que ingreso
a tramite la solicitud originaria o parental conformado por noventa y siete (97)
reivindicaciones. La Superintendencia de Industria y Comercio le asigné el radicado bajo
el N° 06-002587-00017-0000 del 13 de junio de 2012 a la divisidn de solicitud presentada
y en el sistema de propiedad industrial — SIPl - se identificé bajo el numero
NC2017/0011766.

Asi, en el caso de la materia contenida en la division de solicitud NC2017/0011766, el
Despacho decidié denegar el privilegio de patente, mediante Resolucion N° 12197 del 21
de febrero de 2018, al considerar que presenta duplicidad de materia cuando se contrasta
su objeto con el evaluado en el caso de la solicitud originaria o parental, éste ultimo
incluido en el radicado bajo el N° 06-002587-00016-0000 del 30 de mayo de 2012. Por lo
anterior, la sociedad interesada presenta el recurso de reposicion contra la Resolucién
antes citada, en memorial identificado con el radicado bajo el N° NC2018/0003663 del 05
de Abril de 2018.
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Cabe sefialar en este punto que la solicitud originaria o parental se beneficié del privilegio
de patente mediante Resolucion N° 40755 del 28 de junio de 2012, por medio de la cual
se concedio parcialmente el derecho de exclulsividad para las reivindicaciones 1 a 13, 15
y 16.

2. Presunta violacion al derecho de defensa y contradiccién.

Como lo senala la sociedad recurrente en el presente caso ocurre que la materia
contenida en la division de solicitud esta contenida en la solicitud parental a la que se
otorgo el derecho de exclusividad, sin embargo, en el tramite de la solicitud de patente
es necesario efectuar un estudio preliminar de patentabilidad, previo a que se profiera
una decision sobre la patentabilidad de la misma. Y una vez verificada la actuacién
administrativa surtida en el presente caso no se advirte que el Despacho hubiese
efectuado el requerimiento de patentabilidad previsto en el articulo 45 de la Decision 486,
por el contrario notificd la denegacién de patente a la sociedad solicitante mediante acto
administrativo N° 12197 del 21 de febrero de 2018, con lo cual se presenta una infracciéon
el derecho de defensa y contradiccion de orden Constitucional porque la sociedad
interesada no tuvo la oportunidad de conocer los motivos que llevaron a la Direccién de
Nuevas Creaciones a decretar el incumplimiento de los articulos 25 y 36 de la Decision
486 de 2000.

Y teniendo en cuenta que la division de solicitud cursa por un tramite independiente del
que le corresponde a la solicitud a partir de la que se origina, es evidente que en el
presente caso el Despacho no otorgd la oportunidad de defensa previsto en la Ley, tanto
para modificar la solicitud en los términos del articulo 34 de la Decisién 486, como para
exponer los motivos de la necesidad de continuar el tramite con la solicitud divisional.

3. Requerimientos de patentabilidad segun la Decision 486.

En relacién con el numero de requerimientos de patentabilidad que prevé el articulo 45
de la Decision 486, este Despacho advierte que le asiste razon a la sociedad recurrente
cuando argumenta que la negativa a la patente decretada en la Resoluciéon N° 12197 del
21 de febrero de 2018, viola las disposiciones normativas en el sentido que la oficina
nacional competente no le notificd a la sociedad interesada las fallas que evidenciaba la
divisional tal y como fue presentada inicialmente. Lo anterior teniendo en cuenta que la
normativa prevé la posibilidad de que el Despacho notifique a la sociedad interesada en
dos o0 mas ocasiones, cuando advierte que la invencion no es patentable o subsisten los
impedimentos para la concesion del derecho.

En el presente caso, al encontrar que existia duplicidad de materia debié comunicarle
mediante un estudio preliminar de fondo, lo anterior teniendo en cuenta que la Circular
Unica contempla la posibilidad de presentar una solicitud divisional como resultado del
requerimiento efectuado por la Direccion de Nuevas Creaciones, especificamente en
aquellos casos en los que se determina que la solicitud inicial u originaria carece de
unidad de invencién, como se advirtié en la actuacion administrativa surtida durante el
tramite de la solicitud originaria 06-002587.

La division de solicitud bajo revision fue presentada como consecuencia del
requerimiento efectuado por la Direccion de Nuevas Creaciones, en relacion con la falta
de unidad de invencion de la solicitud originaria o parental, el cual fue comunicado en dos
ocasiones mediante los Oficios N° 4054 del 04 de marzo de 2011 y 19537 del 16 de
diciembre de 2011.
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De manera que si el Despacho considero que la divisidon no cumplia con el planteamiento
de los grupos inventivos sefalados por la Direccion, debié comunicarlo a la sociedad
interesada por medio del examen preliminar que preveé el articulo 45 de la Decision 486.
De igual manera, al llegar a la conclusion frente a la duplicidad de materia entre la division
de solicitud y la solicitud originaria o parental, era necesario proceder a notificarlo a la
sociedad interesada mediante la expedicion de un examen preliminar en virtud del
Articulo 45 de la Decision 486, lo anterior con el fin de otorgar la oportunidad para que la
sociedad interesada explicara las razones que dieron lugar a la presentacion de una
divisién de solicitud con la caracterizacién de la materia tal y como fue reivindicada.

Bajo este panorama, el Despacho coincide con la sociedad recurrente cuando argumenta
que le fue omitida la oportunidad para ejercer el derecho de defensa y contradicciéon
consagrado en las normas vigentes. Como lo sefiala en su argumento la sociedad
recurrente, la complejidad del tema abordado en la solicitud de patente daba lugar a que
se efectuara un estudio preliminar de patentabilidad ya que en tratdndose de un listado
de secuencias numeroso, relativas a anticuerpos monoclonales resultaba necesario
hacer revisar cuales eran los grupos inventivos y asociarlos a las demas variantes de
invencion: conjugados citotéxicos, polinucleotidos, vectores y composiciones.

Respecto del punto en discusion el Tribunal Andino de Justicia sefial6 lo siguiente en
relacion con el requisito de unidad de invencién: “(...) la oficina nacional competente
podra en cualquier momento del tramite, requerir al solicitante que divida la solicitud si
ella no cumpliera con el requisito de unidad de invencion, ya referido. A manera ilustrativa
se aclara que en la Decision 486 la solicitud de division de patente por parte del
peticionario se podra realizar en cualquier momento del tramite. Cada solicitud
fraccionaria devengara la tasa establecida y se beneficiara de la fecha de presentacion
de la solicitud inicial y, en lo que corresponda, de la fecha de prioridad invocada en ella™.
Y respecto del examen de patentabilidad, el Tribunal Andino preciso lo siguiente: %(...) la
norma comunitaria colocé en cabeza de las oficinas de registro la obligacion de realizar
el examen de patentabilidad. Este examen es de oficio, inftegral y motivado, debe ser
auténomo tanto en relacion con las decisiones proferidas por otras oficinas de registro,
como en relacion con anteriores decisiones proferidas por la propia oficina, en el sentido
de que ésta debe realizar el examen de patentabilidad analizando cada caso concreto,
independiente de anteriores analisis™.

Y agrego lo siguiente: “Ademas de lo anterior, es necesario precisar que el examen de
patentabilidad debe ser plasmado en la Resolucién que concede o deniega el reqistro, es
decir, la Oficina Nacional no puede mantener en secreto el mismo y, en consecuencia, la
resolucion que concede el registro, que en definitiva es la que se notifica al solicitante,
debe dar razon de dicho examen y, por lo tanto, cumplir con un principio basico de la
actuacion publica como es el de la motivacion de los actos™.

De lo anterior se colige sin dificultad que resultaba indispensable la notificacion del
examen preliminar de patentabilidad frente a la solicitud divisional — o fraccionaria -, para
luego plasmarlo en la Resolucién que denegbd el privilegio de patente por mandato legal.
En consecuencia, le asiste razoén a la sociedad recurrente cuando manfiesta que la
administracion omitié otorgarle la oportunidad de defensa al solicitante de la divisional
para que de forma oportuna deliberara, controvirtiera o se defendiera en relacién con el
esquema de divisién que propuso en la solicitud, con lo cual, se presenta una violacién

" Proceso 31-IP-2011 del Tribunal Andino de Justicia en P. 10. Proceso Interno N° 2005-00005 del Consejo
de Estado.
2 jdem. P. 12.
3 Ibid. P. 12.
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al derecho de defensa y contradicciéon, asi como al debido proceso consagrado en la
norma Constitucional.

Asimismo, le asiste razén a la sociedad recurrente cuando manifiesta que la Decision 486
no establece la posibilidad de proferir una decisién sin darle la oportunidad al solicitante
de controvertir los argumentos técnicos que dan lugar a la denegacion de patente,
maxime si se tiene en cuenta que el tramite de la solicitud originaria o parental es
independiente del previsto para la solicitud divisional y que en cada caso existe la
obligacion legal de comunicar las razones de hecho o de derecho que dan lugar a su
rechazo.

4. Instructivo de examen P102-106.

Independientemente de lo indicado por el recurrente que esta determinado en el
Instructivo de examen, particularmente que en el examen preliminar efectuado por la
Direccion de Nuevas Creaciones, en virtud del articulo 45 de la Decision 486, se
comunica el requerimiento por no patentabilidad en relacién con temas como: claridad,
concisiéon de las reivindicaciones, suficiencia de la descripcidn, exclusiones vy
excepciones a la ptentabilidad, unidad de invencion, novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial, ademas se comunique el resultado de la busqueda del estado de la técnica. Al
respecto, considera esta instancia que el estudio realizado en el examen de
patentabilidad y los requerimientos que de éste surjan, tal y como esta reglado ene |
articulo 45 de la Decision 486, es la oportunidad para que el solicitante presente sus
argumentos a favor de la patentabilidad de la solicitud y no en el recurso administrativo.

Asi, la oficina nacional competente contaba con la posibilidad de emitir una accion oficial,
de manera que la sociedad solicitante contara con la posibilidad de enmendar la division
de solicitud en todos los aspectos a que hubiera lugar y de conformidad con las
prescripciones de los articulos 25 y 34 de la Decision 486.

En consecuencia, la decision proferida en el caso de la division de solicitud identificada
con el radicado bajo el N° NC2017/00011766 no se presta pare el cumplimiento de las
disposiciones administrativas frentes al examen de patentabilidad.

5. Modificacion al capitulo reivindicatorio de la division de solicitud.

Teniendo en cuenta las razones que dieron lugar a la denegacion de la patente en el caso
de la division de solicitud, la sociedad recurrente acomparna el memorial del recurso
NC2018/0003663 con una solicitud de modificacion al capitulo reivindicatorio identificada
con el numero NC2018/0003652 de fecha 05 de abril de 2018.

El nuevo capitulo reivindicatorio estd conformado por un total de veintidos (22)
reivindicaciones en las categorias inventivas de producto y procedimiento. En la
reivindicacion principal, la sociedad interesada caracteriza el anticuerpo en términos de
las regiones determinantes de complementariedad (CDRs) que para el caso de la cadena
pesada corresponde a las secuencias: SEQ ID NO. 1, 21y 3, en tanto que en el caso de
la cadena ligera corresponde a las secuencias: SEQ ID NO. 4,5y 6.

Por su parte, las secuencias completas de la region variable de cadena pesada (VH) y
de la region variable de cadena ligera (VL) se identifican con los codigos de SEQ ID NO.
11 y 8 de conformidad con el contenido de las Reivindicaciones 1 a 4.

La informacién correspondiente a la estructura de las secuencias reivindicadas se
presenta en el listado de secuencias modificado por la sociedad interesada en anexo al
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radicado bajo el N° 06-002587-00016-0000 del 30 de mayo de 20124, es decir, dentro del
tramite de la solicitud originaria y especificamente en la informacion incluida en la
memoria descriptiva de la solicitud divisional conforme al radicado bajo el N° 06-002587-
00017-0000 del 13 de junio de 2012 ahora identificada como NC2017/0011766.

Tabla. 1 Secuencias reivindicadas

N° SEQ ID NO. 1 SEQ ID NO. 21 SEQ ID NO. 3
CDRs | SYNMH YIYPGNGATN GDSVPFAY
QAQLQOVSGAEVVKPGASVKMSCKASGYTFTSYNMHWVKQTPGQGLEWIGYIYPGNGA
VH TNYNQKFQGKATLTADPSSSTAYMQISSLTSEDSAVYFCARGDSVPFAYWGQGTLVT

VSA
N° SEQ ID NO. 4 SEQ ID NO. 5 SEQ ID NO. 6
CDRs | SAHSSVSFMH STSSLAS QORSSFPLT

EIVLTQSPATMSASPGERVTITCSAHSSVSFMHWEFQQOKPGTSPKLWIYSTSSLASGV

VL
PARFGGSGSGTSYSLTISSMEAEDAATYYCQQRSSFPLTFGAGTKLELKR

1) SEQ ID NO. 11 (VH)
DNA:
caggctcagctccaggtgtctggggctgaggtggtgaagcccggggectcagtgaagatg
+1fr:
GlnAlaGlnLeuGlnValSerGlyAlaGluValVallysProGlyAlaSerVallLysMet
DNA:
tcctgcaaggcttctggctacacatttaccagttacaatatgcactgggtaaagcagaca
+1fr:
SerCysLysAlaSerGlyTyrThrPheThrSerTyrAsnMetHisTrpVallLysGlnThr
DNA:
cctggacagggcctggaatggattggatatatttatcctggaaatggtgctactaactac
+1fr:
ProGlyGlnGlyLeuGluTrplIleGlyTyrIleTyrProGlyAsnGlyAlaThrAsnTyr
DNA:
aatcagaagttccagggcaaggccacattgactgcagacccatcctccagcacagectac
+1fr:
AsnGlnLysPheGlnGlyLysAlaThrLeuThrAlaAspProSerSerSerThrAlaTyr
DNA:
atgcagatcagcagcctgacatctgaagactctgcggtctatttctgtgcaagaggagat
+1fr:
MetGlnIleSerSerLeuThrSerGluAspSerAlaValTyrPheCysAlaArgGlyAsp
DNA: tcggtcccgtttgcttactggggccaagggactcttgtcactgtctctgec
+1fr: SerValProPheAlaTyrTrpGlyGlnGlyThrLeuValThrValSerAla

Una vez realizada la traduccion y conversion al codigo de una letra, la secuencia
correspondiente es SEQ ID NO. 10 (VH) (Pag. 32 del radicado 06-002587-00017-0000
del 13 de junio de 2012), que presenta la siguiente estructura:

OAQLQVSGAEVVKPGASVKMSCKASGYTEFTSYNMHWVKQTPGOGLEWIGYIYPGNGATNYNQKEQ
GKATLTADPSSSTAYMQISSLTSEDSAVYFCARGDSVPFAYWGQGTLVTVSA

2) SEQ ID NO. 8 (VL)
DNA:
gagattgttctcacccagtctccagcaaccatgtctgcatctccaggggagagggtcacc
+1fr:
GlulleVallLeuThrGlnSerProAlaThrMetSerAlaSerProGlyGluArgValThr

4 En: https://www.lens.org/lens/patent/US_2005 0123549 A1/sequences?p=0
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DNA:
ataacctgcagtgcccactcaagtgtaagtttcatgcactggttccagcagaagccaggce
+1fr:
IleThrCysSerAlaHisSerSerValSerPheMetHisTrpPheGlnGlnLysProGly
DNA:
acttctcccaaactctggatttatagcacatccagcecctggecttctggagtceccetgetege
+1fr:
ThrSerProlLysLeuTrpIleTyrSerThrSerSerLeuAlaSerGlyValProAlaArg
DNA:
ttcggtggcagtggatctgggacctcttactctctcacaatcagcagcatggaggctgaa
+1fr:
PheGlyGlySerGlySerGlyThrSerTyrSerLeuThrIleSerSerMetGluAlaGlu
DNA:
gatgctgccacttattactgccagcaaaggagtagtttccecgectcacgttecggtgetggg
+1fr:
AspAlaAlaThrTyrTyrCysGlnGlnArgSerSerPheProLeuThrPheGlyAlaGly
DNA: accaagctggagctgaaacgt

+1fr: ThrlLysLeuGluLeulysArg

Una vez realizada la traduccion y conversion al cdédigo de una letra, la secuencia
correspondiente es SEQ ID NO. 8 (VL) (Pag. 33 del radicado 06-002587-00017-0000 del
13 de junio de 2012) que presenta la siguiente estructura:

EIVLTQSPATMSASPGERVTITCSAHSSVSFMHWEFQQOKPGTSPKLWIYSTSSLASGVPARFGGSG
SGTSYSLTISSMEAEDAATYYCQQRSSFPLTFGAGTKLELKR

Ademas, la sociedad recurrente reivindica un conjugado citotoxico formado por el
anticuerpo humanizado que se enlaza de forma covalente a una estructura quimica de
un agente citotoxico tipo maitansinoide de férmula (V1) en las Reivindicaciones 5 a 15,
como se ilustra a continuacion:

La sociedad recurrente también reivindica el polinucleétido que codifica la estructura
polipeptidica del anticuerpo o fragmento y el vector que comprende el polinucleétido
(Reivindicaciones 16 a 19), un método in vitro para detectar el glucotopo CA6 que
comprende: (a) poner en contacto una muestra con el anticuerpo humanizado o
fragmento de enlace a epitopo del mismo, (b) detectar el enlace del anticuerpo
humanizado o fragmento de enlace a epitopo del mismo al glucétopo CAG6 en dicha
muestra y un método in vitro para inhibir el crecimiento de una célula que expresa el
glucétopo CA6 que comprende poner en contacto la célula que expresa el glucétopo CA6
con el conjugado citotéxico (Reivindicaciones 20y 21).

Finalmente, la sociedad recurrente reivindica una composicion terapéutica que
comprende el conjugado citotéxico y un portador o excipiente farmacéuticamente
aceptable en la Reivindicacion 22.

Al verificar el sustento de la modificacién presentada en anexo al memorial del recurso
este Despacho encuentra que no incurre en ampliacion de la divulgacion contenida en la
solicitud inicial. A esta conclusion se llega luego de contrastar el objeto reivindicado en la
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modificacién, el cual fue referenciado en parrafos anteriores, junto a la divulgacién
inicialmente presentada en el caso de la division de solicitud, es decir, el capitulo
descriptivo y reivindicatorio que forma parte integral del radicado bajo el N° 06-002587-
00017-0000 con el cual se dio lugar a la apertura del tramite de la divisional
NC2017/0011766.

La modificacién presentada en la division de solicitud consiste en una limitacion en el
numero de reivindicaciones, el cual pasa de noventa y siete (97) a veintidés (22) y su
contenido y alcance se encuentra plenamente sustentado en la memoria descriptiva,
ademas la sociedad recurrente canceld la tasa correspondiente a la modificacion por lo
que se acepta para efectos de la revision que realiza este Despacho.

6. Presunto analisis incorrecto del objeto y alcance de la divisional.

Aceptada la modificacién al pliego reivindicatorio destinado a la divisién de solicitud,
incluido en el radicado bajo el N° NC2018/0003652 del 05 de Abril de 2018, este
Despacho encuentra que presenta el mismo objeto y alcance que el pliego protegido en
el caso de la solicitud originaria o parental, como se evidencia a continuacion:

Capitulo reivindicatorio protegido en la
Patente — Expediente 06-2587
Resoluciéon N° 40755 del 28 de junio de
2012
Reivindicaciones 1 a 13,15y 16 en Fls.
542 a 545

Capitulo Reivindicatorio modificado en
la Divisién de solicitud
NC2018/0003652

Reiv. 1. Anticuerpo humanizado o
fragmento de enlace a epitopo del mismo
que se une a glucotopo CAG,
caracterizado porque el anticuerpo o
fragmento de enlace a epitopo comprende
una regiéon variable de cadena pesada y
una region variable de cadena ligera,
caracterizado porque la region variable de
cadena pesada comprende tres regiones

secuenciales determinantes de
complementariedad que tienen
secuencias de aminoacidos

representadas por SEQ ID NOS: 1, 21, y
3, respectivamente, y caracterizado
porque la regién variable de cadena ligera
comprende tres regiones secuenciales
determinantes de complementariedad que

tienen secuencias de aminoacidos
representadas por SEQ ID NOS: 4, 5, y 6,
respectivamente.

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
www.sic.gov.co ~

Reiv. 2. El anticuerpo humanizado o
fragmento de enlace a epitopo del mismo,
de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizado porque las tres regiones
secuenciales determinantes de
complementariedad de la regidén variable
de cadena pesada comprende los
aminoacidos 31-35,

Reiv. 1. Un anticuerpo no murino aislado
o fragmento de enlace a epitopo del
mismo que comprende una region variable
de cadena pesada (HCRV) idéntica a una
secuencia de aminoacidos de HCVR
representada por la ID SEC NO. 10 o a
una secuencia de aminoacidos de HCVR
representada por la ID SEC NO. 11; una
region variable de cadena ligera (LCVR)
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Capitulo Reivindicatorio modificado en
la Division de solicitud
NC2018/0003652

Capitulo reivindicatorio protegido en la
Patente — Expediente 06-2587
Resolucion N° 40755 del 28 de junio de
2012
Reivindicaciones 1 a 13,15y 16 en Fls.
542 a 545

50-66, y 99-106 de SEQ ID NO: 11,
respectivamente, y caracterizado porque
las tres regiones secuenciales
determinantes de complementariedad de
la regiébn variable de cadena ligera
comprenden los aminoacidos 24-33, 49-
55, y 88-96 de SEQ ID NO: 8.

idéntica a una secuencia de aminoacidos
de LCVR representada por la ID SEC NO.
8, donde dicho anticuerpo o fragmento de
enlace a epitopo del mismo se unen
especificamente al antigeno.

Reiv. 4. El anticuerpo humanizado o
fragmento de enlace a epitopo del mismo,
de acuerdo con 25 la reivindicaciéon 3,
caracterizado porque la secuencia de la
region variable de cadena pesada se
establece en la SEQ ID NO: 11 y
caracterizado porque la secuencia de la
region variable de cadena ligera se
establece en la SEQ ID NO: 8.

Reiv. 5. Un conjugado citotoxico que
comprende el anticuerpo humanizado o
fragmento de enlace a antigeno del
mismo, de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1-4 'y un agente

Reiv. 5. Un conjugado citotoxico que
comprende el anticuerpo aislado o
fragmento de enlace a epitopo del mismo
de la reivindicacion 1 y un agente
citotoxico seleccionado del grupo que

citotoxico. consiste de una compuesto de
maitansinoide, un compuesto de taxoide,
un compuesto CC-1065, un compuesto de
dolastina, un compuesto de
daunorrubicina, y un compuesto
doxorrubicina.

Reiv. 6. El conjugado citotéxico, de

acuerdo con la reivindicaciéon 5,

caracterizado porque el agente citotoxico
es un maitansinoide.

Reiv. 7. El conjugado citotoxico, de
acuerdo con la reivindicaciéon 6,
caracterizado porque el maitansinoide es
un compuesto de formula (VIII):

; §
O\T}\N’)\Y"
5ol
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N Pl PR N ~

~
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Reiv. 10. El conjugado citotdxico, de
acuerdo con la reivindicacion 6,
caracterizado porque el maitansinoide es
un compuesto de formula (IX-L), (IX-D), o
(IX-D,L):

(o]
IX-L

[} e, H 9 H O
HiG, s
oL A /oj%\N/L“ /o\"/\NJLY:
1 May May
May [ S | S |
IX-D

IX-D,L
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Capitulo Reivindicatorio modificado en
la Division de solicitud
NC2018/0003652

Capitulo reivindicatorio protegido en la
Patente — Expediente 06-2587
Resolucion N° 40755 del 28 de junio de
2012
Reivindicaciones 1 a 13,15y 16 en Fls.
542 a 545

Reiv. 12. El conjugado citotéxico, de
acuerdo con la reivindicacion 6,
caracterizado porque el maitansinoide es
un compuesto de formula (X):

e}

o AL

Reiv. 9. El conjugado citotoxico de
conformidad con la reivindicacién 5 6 6,
caracterizado porque dicho agente
citotoxico es la maitansina de la férmula
(X):

Reiv. 13. El conjugado citotéxico, de
acuerdo con la reivindicaciéon 6,
caracterizado porque el maitansinoide es
DM1 o DM4.

Reiv. 17. Un polinucledtido que codifica
una cadena ligera o pesada de un
anticuerpo o un fragmento de enlace a
epitopo, de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1-4.

Reiv. 2. Un polinucledtido aislado que
codifica un anticuerpo o un fragmento de
enlace a epitopo del mismo de la
reivindicacion 1, que comprende la
secuencia de polinucledétidos
representada por las ID SEC Nos.: 10 u 11
y 8.

Reiv. 18. Un vector que comprende el
polinucleétido de acuerdo con la
reivindicacion 16 6 17.

Reiv. 20. Un método in vitro para detectar
un glucétopo CA6 que comprende: (a)
poner en contacto una muestra con el
anticuerpo humanizado o fragmento de
enlace a epitopo del mismo, de acuerdo
con cualquiera de las reivindicaciones 1-4;
y (b) detectar el enlace del anticuerpo
humanizado o fragmento de enlace a
epitopo del mismo al glucétopo CA6 en
dicha muestra.

Reiv. 21. Un método in vitro para inhibir el
crecimiento de una célula que expresa el
glucétopo CAB, que comprende poner en
contacto una célula que expresa el
glucétopo CA6 con el conjugado
citotéxico, de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 5-15.

Reiv. 22. Una composicion terapéutica
que comprende el conjugado citotoxico, de
acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 5-15 y un portador o
excipiente farmacéuticamente aceptable.

Reiv. 12. Una composicion farmacéutica
que comprende el conjugado citotdxico de
las reivindicaciones 5 a 11, donde dicha
composicion farmacéutica comprende un
portador o excipiente farmacéuticamente
aceptable.
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Ademas, el analisis previo de las secuencias completas de la region variable de cadena
pesada y ligera permite llegar a la conclusion que se trata del mismo anticuerpo y por lo
tanto, con la modificacion al pliego de la division de solicitud no se presenta un
fraccionamiento real y material del objeto reivindicado. De hecho, las regiones
deteterminantes de complementariedad CDRs caracterizadas en la reivindicacion 1
[(SEQ ID NOs. 1, 21y 3 en la cadena pesada (HV) y SEQ ID NOs. 4, 5y 6 en la cadena
ligera (LV)] de la solicitud divisional son las que estan comprendidas en las secuencias
completas identificadas bajo los codigos SEQ ID NO. 11 para la (HV) (que traducida y
convertida al codigo de una letra es la SEQ ID NO. 10) y por otra parte, la SEQ ID NO.
8 para la (LV).

En consecuencia, con la modificacion al pliego reivindicatorio de la division de solicitud
NC2018/0003652, presentada el 05 de abril de 2018, no se puede dar por superada la
objecién planteada por el Despacho en la Resolucion N° 12197 del 21 de febrero de 2018,
por medio de la cual se decidi6 denegar el priviegio de patente en el caso
NC2017/00011766, toda vez que no cumple con las disposiciones de los articulos 25 y
36 de la Decision 486.

Para llegar a la conclusién en cuanto a si existid un indebido analisis del objeto y alcance
de la divisidon de materia frente al objeto protegido en la solicitud originaria, este Despacho
realizé un estudio comparativo entre los capitulos reivindicatorios, evalud el aporte de
cada uno y encontroé que existe duplicidad de materia, ademas encontré que la materia
reivindicada en la solicitud originaria o parental fue beneficiada con el otorgamiento de la
patente de invencion a través de la Resolucion N° 40755 del 28 de junio de 2012, de
manera que no hay razon para que se tramitara una divisién de solicitud aparente, cuando
en el sistema SIPI existe una patente concedida para la misma materia.

En este orden de ideas, desde el punto de vista técnico no le asiste razén a la sociedad
recurrente cuando afirma que el Despacho realizé una interpretacion equivocada del
objeto y por lo tanto un analisis incorrecto, ya que las solicitudes presentan el mismo
alcance técnico tanto en los anticuerpos como en los conjugados y composiciones
reivindicadas.

Sin embargo, le asiste razén a la sociedad recurrente cuando afirma que el Despacho no
otorgd la oportunidad para controvertir este hallazgo. Por lo anteriormente expuesto,
encuentra este Despacho procedente revocar la decisidon impugnada y en su lugar,
remitir el expediente a la Direccién de Nuevas Creaciones de esta Superintendencia, con
el proposito de que se practique el respectivo estudio de patentabilidad a las
reivindicaciones que se presentan junto con el memorial del recurso, teniendo en cuenta
el estudio comparativo que se presenta en la parte considerativa de la presente
Resolucion.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucion N° 12197 del 21
de Febrero de 2018, por medio de la cual se denego una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccién de Nuevas Creaciones, para
que se disponga lo relacionado con la practica del examen de patentabilidad previsto en
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el articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y hacer el correspondiente
traslado al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la sociedad
IMMUNOGEN, INC., advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 30 de julio de 2019

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO

M W & GONZALEZ

Fecha: 2019.07.30
SIIPERIN?';‘SSE:TEAI;‘E“ITI]“U:}JI:‘I?#EEMEREIU 230407 COT

Razén: Validez juridica.

Ubicacion: Bogota,

Colombia.
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Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co

El progreso Mincomercio

es de todos

@ Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente
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