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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 17308

Ref. Expediente N° NC2017/0012562

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

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 Resolucion N° 25005 del 28 de junio de 2019, la
Superintendencia de Industria y Comercio concedié patente de invencion a la
creacion titulada “WVECTORES VIRALES ADENOASOCIADOS QUE CODIFICAN
PARA LA ENZIMA IDURONATO-2-SULFATASA”, para las reivindicaciones 1 a
12 del capitulo reivindicatorio radicado bajo el N° NC2017/0012562 del 11 de
junio de 2019, al estimar que cumplieron los requisitos establecidos por el articulo
14 de la Decision 486 de 2000.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 22 de agosto de
agosto de 2019 con el N° NC2019/0009074, la apoderada de las sociedades
solicitantes, presentd recurso de Reposicidn con el propdsito de que se corrija la
Resolucién N° 25005 del 28 de junio de 2019, con los siguientes argumentos
sintetizados asi:

Sefiala la apoderada de las sociedades solicitantes: “Que el capitulo reivindicatorio
contenido en el Anexo 1 de la Resolucion N° 25005, no corresponde con el capitulo
reivindicatorio modificado el dia 11 de junio de 2019 y el cual se presento junto con
la respuesta al requerimiento de fondo oficio 836. De forma mas precisa, el capitulo
reivindicatorio contenido en el Anexo 1 de la resolucion N° 25005, contiene un error
en su reivindicacion 7. A continuacion se explica el error:

Reivindicacion 7 como aparece en el Anexo 1 de la Resolucion N° 25005

7. El vector recombinante segun la reivindicacion 6, que es AAV9-CAG-ohIDS-
version que contiene la secuencia nucleotidica de SEQ ID NO: 5 unida al promotor
CAG de SEQ ID NO: 14.

Reivindicacion 7 como se presento en la respuesta al requerimiento de fondo oficio
836.

7. El vector recombinante segun la reivindicacion 6, que es AAV9-CAG-ohIDS-
version 1 que contiene la secuencia nucleotidica de SEQ ID NO: 5 unida al promotor
CAG de SEQ ID NO: 14.

En el resaltado y en negrilla se puede ver la parte faltante, no incluida en la
reivindicacion 7 contenida en el Anexo 1 de la resolucion 25005.”

De acuerdo con lo expuesto, solicita la apoderada con fundamento en lo establecido
por el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
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Administrativo, la correccion de la Resolucidon N° 25005, especificamente del Anexo
1, Reivindicaciones concedidas.

TERCERO: Que para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con el
articulo 80 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, se atenderan “todas las peticiones que hayan sido oportunamente
planteadas y las que surjan con motivo del recurso’.

3.1 De la norma aplicable.

Segun lo dispuesto por el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo: "En cualquier tiempo, de oficio o a peticion
de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los
actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitalizacion, de transcripcion o
de omision de palabras. En ningun caso la correccion dara lugar a cambios en el
sentido material de la decision, ni revivira los téerminos legales para demandar el
acto. Realizada la correccion, ésta debera ser notificada o comunicada a todos
los interesados, segun corresponda.”

3.2. El caso bajo examen.

Examinado el expediente administrativo con el fin de verificar lo manifestado por
la apoderada de las sociedades solicitantes, se pudo constatar que la Resolucion
N° 25005 del 28 de junio de 2019, por medio de la cual se concede patente de
invencion a la creacion titulada “VECTORES VIRALES ADENOASOCIADOS
QUE CODIFICAN PARA LA ENZIMA IDURONATO-2-SULFATASA”, se
encuentra ajustada a derecho, por cuanto el capitulo reivindicatorio objeto del
estudio de fondo de la solicitud, fue el radicado el dia 11 de junio de 2019 bajo el
N° NC2017/0012562, conformado por doce (12) clausulas.

Sin embargo, encuentra este Despacho que la Resolucién N° 25005 del 28 de
junio de 2019, establece acertadamente en su articulo primero que el capitulo
reivindicatorio concedido corresponde al radicado el dia 11 de junio de 2019 bajo
el N° NC2017/0012562, conformado por doce (12) clausulas, trascrito en el acto
administrativo de concesién como Anexo 1.

Ahora bien, en cuanto al contenido del referido Anexo 1 a que hace referencia la
apoderada, efectivamente se ha evidenciado una omisién en la transcripcion de
palabras en la reivindicacion siete (7), relacionada con un digito, que hace que su
contenido no sea idéntico al capitulo aportado por las solicitantes el dia 11 de
junio de 2019, por lo que habria lugar a efectuar la respectiva aclaracion en este
punto.

De acuerdo con lo anterior, con fundamento en lo dispuesto por el articulo 45 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
resulta procedente realizar la correccion de la Resoluciéon N° 25005 del 28 de junio
de 2019 en este aspecto y la aclaracion del anexo 1 en cuanto al contenido de la
reivindicacion 7, conforme a lo solicitado.

Es oportuno aclarar, que con la correccion realizada no se presentan cambios en
el sentido material de la decisién adoptada en la Resolucién N° 25005 del 28 de
junio de 2019, la cual se mantiene en las restantes determinaciones.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucién N° 25005 del 28 de junio de
2019, en la parte correspondiente de su Anexo 1, el cual quedara asi:

“ ANEXO 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una secuencia nucleotidica aislada que codifica para la proteina
iduronato-2-sulfatasa (IDS) segun la SEQ ID NO: 1, caracterizada por que
dicha secuencia nucleotidica se selecciona de entre la SEQ ID NO: 5 y la
SEQ ID NO: 8.

2. Un plasmido que contiene una secuencia nucleotidica segun la
reivindicacion 1.

3. El plasmido segun la reivindicacion 2, que es pAAV-CAG-ohIDS-version1
con numero de acceso DSM 29867, segun la SEQ ID NO: 6.

4. Elplasmido segun la reivindicacion 2, que es pAAV-CAG-ohIDS-version2
con numero de acceso DSM 29868, segun la SEQ ID NO: 9.

5. Un vector recombinante de virus adeno-asociado de serotipo 9, AAV9,
que contiene una secuencia nucleotidica segun la reivindicacion 1.

6. El vector recombinante segun la reivindicacion 5, donde la secuencia
nucleotidica esta unida a un promotor CAG segun la SEQ ID NO: 14.

7. El vector recombinante segun la reivindicacion 6, que es AAV9-CAG-
ohIDS-version1 que contiene la secuencia nucleotidica de SEQ ID NO: 5
unida al promotor CAG de SEQ ID NO: 14.

8. El vector recombinante segun la reivindicacion 6, que es AAV9-CAG-
ohIDS-version2 que contiene la secuencia nucleotidica de SEQ ID NO: 8
unida al promotor CAG de SEQ ID NO: 14.

9. Una composicion farmacéutica que comprende una secuencia
nucleotidica segun la reivindicacion 1 o un plasmido segun cualquiera de
las reivindicaciones 2 a 4 o un vector recombinante segun cualquiera de
las reivindicaciones 5 a 8.

10. Un método de produccion de los vectores definidos en cualquiera de las

reivindicaciones 5 a 8 que comprende las etapas de:

i) proporcionar un primer vector que comprende la secuencia que
codifica para la proteina de interés interpuesta entre una primera
repeticion terminal de AAV y una segunda repeticion terminal de AAV,
un promotor CAG operativamente unido a la secuencia que codifica
para la proteina de interés; un segundo vector que comprende un gen
rep de AAV y un gen cap de AAV de serotipo 9; y un tercer vector que
comprende el gen de funcion auxiliar de adenovirus;

ii) co-transfectar células competentes con los vectores de la etapa i);
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i) cultivar las células transfectadas de la etapa ii); y
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iv) purificar los vectores de expresion del cultivo de la etapa iii).

11.Un método para la preparacion del plasmido segun cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 4, que comprende las etapas de:

i) cortar la secuencia que codifica para la proteina de interés del
plasmido de partida, por digestion, en particular usando Mlul/EcoRl,
ii) clonar la secuencia que codifica para la proteina de interés entre dos

sitios de restriccion del plasmido de esqueleto de AAV pAAV-CAG,
obteniéndose de esta forma el plasmido correspondiente que incluye
la secuencia que codifica para la proteina de interés.

12. Una célula aislada que comprende una secuencia nucleotidica que
codifica la iduronato-2-sulfatasa, SEQ ID NO: 1, donde dicha secuencia
nucleotidica comprende la secuencia segun la reivindicacion 1.”.

ARTICULO SEGUNDO: Los demas considerandos, articulos y apartes de la
Resolucién N° 25005 del 28 de junio de 2019, no sufren correccidn, modificacion,

aclaracion o adicion alguna.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a las
sociedades solicitantes, Esteve Pharmaceuticals, S.A., y Universitat Autonoma de
Barcelona, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse

finalizado el procedimiento administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 16 de abril de 2020

ANDRES BARRETD 6ONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCID
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