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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 67672

Ref. Expediente N° NC2018/0005846

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 6 de junio de 2018,
con el N° NC2018/0005846, por CELATOR PHARMACEUTICALS, INC., OREGON
HEALTH & SCIENCE UNIVERSITY, entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “ENSAYOS Y METODOS PARA SELECCIONAR UN REGIMEN DE
TRATAMIENTO PARA UN SUJETO CON LEUCEMIA”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2016/061444 del 10 de noviembre de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 836
el 21 de agosto de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 962, notificado el 23
de enero de 2020, se requiri6 a los solicitantes en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision 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 concesion de la patente.

CUARTO: Que los solicitantes mediante escrito radicado bajo el N° NC2018/0005846 el
23 de junio de 2020, respondieron oportunamente el requerimiento formulado y
presentaron las reivindicaciones 1 a 5 que reemplazan las originalmente presentadas. 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 Decisién 486 expedida por la
Comisién 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 en el presente caso las reivindicaciones 1 a 5 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2018/0005846 el 23 de junio de 2020, no cumplen los requisitos indicados. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1 Objeto de lainvencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar ensayos
y métodos para seleccionar un régimen de tratamiento para un sujeto con leucemia.

Para resolver este problema técnico, la solicitud proporciona un método de diagndstico in
vitro para determinar la susceptibilidad de un sujeto humano que sufre de céancer
hematolégico al tratamiento con CPX-351.
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6.2 Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

En virtud de lo dispuesto en el articulo 30, de la Decisiéon 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefiala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion. Las reivindicaciones podran ser independientes o
dependientes. Una reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se
desea proteger sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una reivindicacién sera
dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacion anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos o mas reivindicaciones
anteriores se considerara una reivindicacion dependiente multiple”.

Las reivindicaciones presentan las siguientes observaciones:

- Lareivindicacion 1 no es clara debido a que la etapa (iii) que se refiere a “identificar
a dicho sujeto como susceptible al tratamiento con CPX-351 si dicho sujeto se
clasifica como genotipo intermedio-Il o genotipo de riesgo adverso en la etapa ii”.
No se considera una etapa técnica del método in vitro. Lo anterior, debido a que la
realizacion de esta requiere a un profesional en la materia con el fin de determinar
un tratamiento a un sujeto, lo cual corresponde a materia no patentable de acuerdo
al Art. 20, Decision 486.

- La reivindicacion 1 no es clara debido a que menciona un procedimiento; sin
embargo, este no se define mediante una secuencia logica de etapas, ni mediante
sus condiciones ténicas esenciales.

6.3 Determinaciéon del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de noviembre de 2015 que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Methods and compositions for
the diagnosis, prognosis and
treatment of acute myeloid
leukemia”

D1 US2015/031641A1 29 de enero de 2015

El documento D1 divulga un método para predecir la supervivencia de un paciente con
leucemia mieloide aguda, que comprende analizar una muestra genética aislada del
paciente para detectar la presencia de anomalias citogenéticas y una mutacion en al
menos uno de los genes FLT3, NPM1, DNMT3A, NRAS, CEBPA, TET2, WT1, IDH1,
IDH2, KIT, RUNX1, MLL-PTD, ASXL1, PHF6, KRAS, PTEN, P53, HRAS y EZH2 (Pag. 2
Parr. [15]).

6.4 Novedad (Art 16 Decision 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486: “Una invencidn se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica

1 https://patents.google.com/patent/US20150031641A1/en?0q=US2015%2f031641A1
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comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de
la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta
gue la reivindicacion 1 esta referida a: “Un método de diagndstico in vitro para determinar
la susceptibilidad de un sujeto humano que sufre de cancer hematoldgico al tratamiento
con CPX-351 (...)" (Radicado N° NC2018/0005846 del 23 de junio de 2020).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el
documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Un método de diagnéstico in vitro para
determinar la susceptibilidad de un sujeto
humano que sufre de cdncer hematoldgico
al tratamiento con CPX-351, dicho método
comprende las etapas de:

Método para predecir la supervivencia de un paciente
con leucemia mieloide aguda, dicho método
comprende: (pag. 7, parr. [0077])

Ensayar una muestra biologica de dicho
sujeto para determinar:

a) la presencia o0 ausencia de una mutacion
en el gen quinasa receptor tirosina similar a
Fms 3 (FLT-3) en dicho sujeto; y/o

b) la presencia 0 ausencia de una mutacion
en el gen nucleofosmina 1 (NPM-1) en

Analizar una muestra genética aislada del paciente
para detectar la presencia de anormalidades
citogenéticas y una mutacion FLT3, NPM1 y CEBPA.
(pag. 7, parr. [0077])

dicho sujeto; y/o

c) la presencia o ausencia de una mutacion
en el gen de proteina de unién mejoradora
alfa (CEBPa) CCAAT en dicho sujeto; y/o

El método comprende ademas, predecir la
supervivencia del paciente con AML definido
citogenéticamente, donde esta puede clasificarse
como pobre, desfavorable, intermedia o favorable.
(pag. 7, parr. [0077]),

Clasificar el genotipo de dicho sujeto como
riesgo favorable, intermedio-I, intermedio-II
0 riesgo adverso a partir de los resultados
de las etapas a) ac); y

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, que se refiere
a un método para predecir la supervivencia de un paciente con leucemia mieloide aguda,
gue comprende, analizar una muestra genética aislada del paciente para detectar la
presencia de anormalidades citogenéticas y una mutaciéon FLT3, NPM1 y CEBPA;
predecir la supervivencia intermedia del paciente con AML de riesgo intermedio definido
citogenéticamente y predecir la supervivencia pobre, desfavorable, intermedia o favorable
del sujeto si la mutacién persiste (pag. 7, parr. [0077]). Adicionalmente, este documento
menciona que la muestra es tomada de la sangre del paciente (pag. 2, Parr. [0017]). Por
lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 5 tampoco cumplen con el requisito de novedad.
6.5. Respuestaalos argumentos del solicitante

El solicitante afirma que “(...) el método reclamado es completamente claro y esta
caracterizado por tres (3) etapas, tal como se observa en el nuevo capitulo reivindicatorio
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...y

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por el solicitante, la etapa (iii), adicionada
en el capitulo reivindicatorio (N° NC2018/0005846 del 23 de junio de 2020), referente a
“identificar a dicho sujeto como susceptible al tratamiento con CPX-351 si dicho sujeto se
clasifica como genotipo intermedio-ll o genotipo de riesgo adverso en la etapa ii)”, no se
puede considerar una caracteristica técnica esencial del método in vitro reclamado debido a
gue la realizacion de esta requiere a un profesional en la materia con el fin de determinar un
tratamiento a un sujeto, lo cual corresponde a materia no patentable de acuerdo al Art. 20,
Decision 486.

En referencia al argumento del solicitante, segun el cual “(...) D1 no ensefia ni sugiere un
método de diagnadstico in vitro para determinar la susceptibilidad de un sujeto humano con
cancer hematoldgico al tratamiento con CPX 351 (...)".

Se aclara que, en el método reivindicado las caracteristicas técnicas se refieren a determinar
la presencia o ausencia de mutaciones en genes puntuales, es decir, FLT-3, NPM-1 y/o
CEPAaq; clasificar el genotipo de dicho sujeto. Ahora bien, esta Oficina considera que el
identificar a un sujeto como susceptible al tratamiento con CPX-351 no puede considerarse
una etapa técnica esencial ni caracteristica técnica esencial del método, en primer lugar,
porque el método de diagnéstico in vitro para determinar la susceptibilidad de un sujeto
humano que sufre de cancer hematoldgico al tratamiento con CPX-351 no requiere
esencialmente dicha supuesta etapa para su reproduccién; en segundo lugar, su
realizacion requiere a un profesional en la materia con el fin de determinar un tratamiento a
un sujeto, mas no se considera una etapa de un método in vitro; en tercer lugar, no se
evidencia en el capitulo descriptivo un método para el diagndstico in vitro que tenga una
secuencia clara de las tres (3) etapas reclamadas por el solicitante en la reivindicacién 1.
Asimismo, el solicitante argumenta “Se modifico la antigua reivindicacion 2 con el
propésito de recitar una etapa adicional, “iii. identificar a dicho sujeto como susceptible al
tratamiento con CPX-351 si dicho sujeto se clasifica como genotipo intermedio-ll o
genotipo de riesgo adverso en la etapa ii)”. Dicha modificacion se encuentra soportada en
el parrafo [0070] de la Solicitud Internacional No. PCT/US2016/061444.”, sin embargo,
dicho parrafo en el capitulo descriptivo se refiere a “Como se muestra en la Figura 1B,
una respuesta anti-proliferativa potente al tratamiento de CPX-351 ex vivo (IC50 bajo) se
observo en células que portan anormalidades citogenéticas intermedio-Il o adverso, las
cuales estan tipicamente asociadas con prognosis peor y resistencia a formas
convencionales de quimioterapia”. Por lo tanto, se reitera que no se evidencia un método
de diagndstico in vitro para determinar la susceptibilidad de un sujeto humano que incluya
especificamente la Gltima supuesta etapa incluida por el solicitante.

Por otra parte, teniendo en cuenta que el documento D1 divulga método in vitro para
predecir la supervivencia de un paciente con leucemia mieloide aguda, que comprende
las etapas de detectar la presencia de anormalidades citogenéticas y una mutacion en
genes puntuales como FLT3, NPM1 y CEBPA; y predecir la supervivencia del paciente
con AML definido citogenéticamente, de acuerdo a su clasificacion como pobre,
desfavorable, intermedia o favorable, esta Oficina considera que, dado que dicho método
revela en su totalidad las caracteristicas técnicas esenciales del método reclamado en las
reivindicaciones radicadas con N° NC2018/0005846 del 23 de junio de 2020, la solicitud
carece de novedad a la luz del documento D1.

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

Pagina 4 de 5

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes 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 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@slic.gov.co

| J es de todos de Colombia

El futuro Gobierno

9 Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribulmos con el medlio amblente



6

II__‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 67672

Ref. Expediente N° NC2018/0005846

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “ENSAYOS
Y METODOS PARA SELECCIONAR UN REGIMEN DE TRATAMIENTO PARA UN
SUJETO CON LEUCEMIA”".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a CELATOR
PHARMACEUTICALS, INC., OREGON HEALTH & SCIENCE UNIVERSITY, advirtiendo
gue 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., el 26 de octubre de 2020
Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Auily W [ GONZALEZ
, ) Fecha: 2020.10.26
SIJPERIN?I'E‘DIIJEEE:TI:AI:IERIEITI;JDEEI:‘IT#EEMEREI[I 17-01.52 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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