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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 77135

Ref. Expediente N° NC2017/0013361

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° 60288 del 5 de noviembre de 2019, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacion
denominada ‘ANGIOGENESIS USANDO CELULAS MADRE PLACENTARIAS
ESTIMULADAS’, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 15 y 18 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, al establecer que la materia objeto de las
reivindicaciones 1 a 10, 14 y 15 no se considera una invencion y que el objeto de las
demas reivindicaciones 11 a 13 no cumple con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que, mediante escrito radicado en esta Entidad el 7 de enero de 2020, con
el N° NC2020/0000101, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad CELULARITY INC, por conducto de apoderado, interpusoé recurso de reposicion
contra la citada Resoluciéon, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

2.1. Fundamentos del recurso

Hecho un recuento de las actuaciones surtidas en el expediente referenciado, la sociedad
recurrente manifiesta su inconformidad frente a los argumentos expuestos por la
Superintendencia en la resolucion recurrida y anuncia que procede “ ...a refutar cada uno
de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones técnicas que desvirtuan la posicion
de ese Despacho.”

2.1.1. Del Capitulo Reivindicatorio Modificado

En primer lugar, la sociedad recurrente anuncia que presenta, junto con el escrito del
recurso, un nuevo capitulo reivindicatorio, compuesto por 3 reivindicaciones, con el
propésito de darle mayor claridad a la invencién reclamada.

Sobre el particular, manifiesta el apoderado de la recurrente que “...con el animo de
brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me permito adjuntar un Capitulo
Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio
presentado junto con la respuesta al primer examen de fondo el 16 de mayo de 20109.
Asi, en el Capitulo Reivindicatorio Modificado se eliminaron las Reivindicaciones 1 a 10,
14y 15. Las nuevas Reivindicaciones 1 a 3 corresponden a las antiguas Reivindicaciones
11 a 13.” -Negrilla y subraya del texto original-.

Explica a continuacion que “las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio
cumplen a cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas
de ninguna manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la
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divulgacién contenida en la solicitud original. Por el contrario, dichas modificaciones
corresponden a una drastica limitacién de la materia reclamada inicialmente.”

Al final de su escrito, informa que allega el nuevo pliego reivindicatorio modificado y el
comprobante de pago correspondiente a la tasa por modificacion voluntaria, segun
anexos del recurso.

2.1.2. De la materia objetada por no considerarse una invencion

La recurrente reitera que la materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto al recurso fue drasticamente limitada y sefiala que “...ahora esta dirigido a un
método para producir una célula adherente estimulada derivada de placenta, en el que
dicha célula es CD10*, CD34-, CD105* y CD200*, el método que comprende poner en
contacto una ceélula adherente derivada de placenta con una o mas citoquinas
proinflamatorias in vitro, del que se eliminaron las Reivindicaciones 1 a 10, 14 y 15, como
se mencion6 en el punto 3.1 del presente memorial. Por lo anterior, considero
completamente superadas las objeciones del Despacho en relacion con materia no
patentable, claridad y concision del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.”

2.1.3. Sobre el nivel inventivo de la invencién

En primer lugar, el apoderado de la sociedad recurrente hace un recuento de los
argumentos expuestos por este Despacho para denegar el objeto de la reivindicacion 11,
y recalca que el pliego reivindicatorio modificado ahora se dirige “ inicamente al método
reclamado en la Reivindicacion 1 para producir una célula adherente estimulada derivada
de placenta, en el que dicha célula es CD10*, CD34-, CD105* y CD200*, el método que
comprende poner en contacto una célula adherente derivada de placenta con una o mas
citoquinas proinflamatorias in vitro. Asi, resulta perfectamente claro para cualquier
persona medianamente versada en la materia, que su caracteristica esencial es la etapa
de poner en contacto una célula adherente derivada de placenta con una o mas
citoquinas proinflamatorias in vitro, es decir, la definicion especifica de otras
caracteristicas tales como las citoquinas proinflamatorias especificas empleadas,
limitaria injustamente la materia reclamada en tanto lo que hace inventivo al método es
justamente que las células se ponen en contacto con citoquinas proinflamatorias y no
cualquier otro tipo de factor.”

Asegura que “las expresiones utilizadas para definir el método reclamado son validas en
tanto encuentran soporte en el hecho que un inventor estd en su derecho de reclamar
proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado sin importar la
amplitud de éste, siempre y cuando se conserve el principio de unidad de invencion y
no haya arte previo que afecte su patentabilidad. Asi, una reivindicacion puede ser tan
amplia como se requiera para asi poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo
desarrollado, y no solamente las modalidades preferidas o especificamente
ejemplificadas en la solicitud (...) Por consiguiente, para el presente caso, la persona
medianamente versada en la materia se encuentra en total capacidad de comprender el
alcance de la invencion, pues notaria que éste se encuentra dentro de la materia
divulgada en el Capitulo Descriptivo y seria capaz de reproducir la materia reclamada sin
acudir a experimentacion adicional excesiva.” -Negrilla y subraya del texto original-.

Acerca de la objecion por falta de nivel inventivo de la Reivindicacion 1 (antigua
reivindicacion 11), la recurrente resalta que “el método reclamado se encuentra
debidamente definido y cuenta con soporte suficiente en el Capitulo Descriptivo y los
ejemplos, tal como lo mencioné anteriormente, respetuosamente me permito sefialar que
D1 no solo no divulga un proceso o método en el que se exponga células madre a un
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factor proinflamatorio (cualquiera que este sea), sino que tampoco contiene alguna
motivacion o sugerencia que hubiera podido guiar_inequivocamente a una_ persona
medianamente versada en la materia a hacerlo.” -Subraya del texto original-.

Respecto al documento complementario la sociedad recurrente manifiesta que “D2 no
supera las deficiencias de D1 (de acuerdo con el Despacho, poner en
contacto una célula adherente estimulada derivada de placenta a un factor
proinflamatorio) pues lo que ensefia D2 es el uso de IL-1 beta en células de cartilago y
membrana sinovial de rodilla de cerdo, lo que resulta en la expresion de factores
antinflamatorios como PGE2, TNF alfa y GAG, como lo ensefia el Ejemplo 1 de D2. De
hecho, una persona medianamente versada en la materia entenderia a partir de D2 que
exponer células diferenciadas a factores proinflamatorios resultaria en la expresion de
factores antinflamatorios, por lo tanto, empleando dichas células en el tratamiento de
condiciones inflamatorias, tal y como lo ensefia el resumen de la invencion y el Ejemplo
2 de D2.” -Subraya del texto original-.

Por lo que afirma que “dicha persona medianamente versada en la materia no habria
esperado de manera obvia y evidente un resultado distinto de dicho contacto a la
expresion de factores antiinflamatorios. Sin embargo, sorprendentemente, la exposicion
de células madre (no diferenciadas) como las de la presente invencién a factores
proinflamatorios alterara la produccion de factores promotores de angiogénesis, en lugar
de generar factores antinflamatorios o cualquier otro factor, como se demuestra en el
Capitulo Descriptivo...” Adelante anota que “de hecho, la persona medianamente
versada en la materia no tendria motivacion alguna en D1, que ensefia un proceso
alternativo de produccién de células adherentes derivadas de placenta, de usar un factor
como el IL-1 beta en las células alli producidas, pues las células usadas por D2 son
completamente distintas (cé€lulas de cartilago y membrana sinovial de rodilla de cerdo),
en particular, son diferenciadas.” -Subraya del texto original-.

A continuacion, la recurrente resalta que el andlisis de nivel inventivo debe ser basado
en el estandar legal del articulo 18 de la Decisidén 486, por lo tanto, “no deber ser solo
basado en si los productos o procesos son ‘mejores’ que el arte previo o tienen un efecto
mejorado, sino en si la invencién es obviamente derivada del arte previo, lo cual, como
se sefialé anteriormente, no es el caso. En otras palabras, el articulo 18 de la Decision
486 determina que el nivel inventivo debe ser reconocido si la invencién no es obvia o
evidente a partir del arte previo, no si es mejor o esta mejorada. Contrario al estandar
legal de la Decision 486, la SIC sefala que la persona medianamente versada en la
materia habria combinado las ensefianzas de D1 y D2 sin tener en cuenta que se refieren
a diferente materia técnica la cual resuelve distintos problemas técnicos. De hecho, la
SIC ni siquiera explica por qué dicha persona habria utilizado una etapa de un método
completamente distinto en células no relacionadas (no diferenciadas) como las que se
ensefia en D2.”

Igualmente, insiste, que “la evidencia que se encuentra en el Capitulo Descriptivo y que
el Despacho reconoce deberia ser suficiente para evidenciar que al llevar a cabo el
método reclamado, las células resultantes no expresan factores antinflamatorios como
PGE2, TNF alfa y GAG, como lo ensefia el Ejemplo 1 de D2, sino un efecto
completamente distinto: alteracién de la produccion de factores promotores de
angiogénesis. Es decir y en gracia de discusion aun si se combinaran los documentos
como el Despacho desesperadamente indica, el resultado de dicha supuesta
combinacion (el método reclamado) proporciona un resultado completamente distinto,
inesperado vy sorprendente que aungue el Despacho reconoce, desestima por una
supuesta falta de soporte (como si para demostrar el soporte del Capitulo
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Reivindicatorio, el solicitante estuviera obligado a ejemplificar todas y cada una de las
modalidades comprendidas en el mismo).” -Negrilla y subraya del texto original-.

Finalmente, concluye que “cualquier persona medianamente versada en la materia
reconoceria que el método aqui reclamado presenta un efecto técnico sorprendente e
inesperado a la luz de las ensefianzas del arte previo, sumado al hecho de que el arte
previo en efecto no es suficiente para brindar indicaciones o motivaciones especificas
acerca de la posibilidad de desarrollar dicho método de manera particular, por lo cual la
presente solicitud reviste nivel inventivo.”

TERCERO: Que, para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con lo dispuesto
en 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. Dela actuacion administrativa surtida

El caso bajo revision corresponde a una solicitud tramitada con el radicado bajo el N°
NC2017/0013361, que fue objeto de requerimiento durante la etapa de examen de
patentabilidad, a través de los Oficios N° 164 del 3 de enero de 2019 y N° 4210 del 7 de
junio de 2019, mediante los cuales se notificé a la sociedad solicitante sobre las falencias
gue presentaba la solicitud, tales como: (i) falta de claridad de las expresiones empleadas
para caracterizar la materia reclamada, (i) falta de sustento descriptivo para las
composiciones o kits de células como se reclama en las reivindicaciones 14 y 15, (iii)
parte de la materia reclamada no era una invencion y (iv) carencia de nivel inventivo con
base en los documentos del estado de la técnica: D1 -US2011250182 - y D2 -
US2012328578 -, de donde era posible anticipar los procedimientos para la generacion
de células madre placentarias en la modalidades previstas en el capitulo reivindicatorio
incluido en escrito radicado bajo N° NC2017/0013361 del 16 de mayo de 2019.

Frente a las objeciones formuladas por la Oficina, la sociedad solicitante presento
respuesta al primer requerimiento mediante la cual allegd un nuevo pliego reivindicatorio,
conformado por quince (15) reivindicaciones, bajo el radicado N° NC2017/0013361 el 16
de mayo de 2019; y, en respuesta al segundo requerimiento presenté argumentos en
favor de la patentabilidad de la solicitud con escrito radicado bajo el N° NC2017/0013361
el 22 de octubre de 2019.

Considerados los argumentos proporcionados por la solicitante y el capitulo
reivindicatorio modificado, se concluyé que no se encontraban superados todos los
impedimentos para la concesién del privilegio solicitado, por lo que mediante la resolucion
N° 60288 del 5 de noviembre de 2019 el Despacho decidié denegar la patente de
invencion solicitada, debido a que la materia de las reivindicaciones 1 a 10, 14 y 15 no se
considera invencion y las reivindicaciones 11 a 13 no son inventivas a la luz de la
combinacion de las ensefianzas de los documentos D1 y D2, documentos que le fueron
oportunamente trasladados a la solicitante durante la etapa de fondo.

3.2. Sobre el alcance de la materia reivindicada

Respecto al alcance del procedimiento reclamado, resulta pertinente aclarar que
multiples células en los seres humanos presentan el patron los marcadores de superficie
sefialados para la célula adherente estimulada derivada de placenta, como lo son las
células madre placentarias, mesenquimales, entre otras, por lo que la caracterizacion del
procedimiento sin especificar ni tipo celular de la célula adherente derivada de placenta
ni las interleucinas o interleuquinas con las que se ponen en contacto ni las condiciones
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en la que se lleva a cabo el contacto entre la subpoblacién celular y las citoquinas hace
gue el alcance de la materia reclamada no se pueda definir de manera precisa. Lo
anterior, en razén a que el procedimiento esta esencialmente caracterizado por el
producto obtenido, de donde se advierte que el procedimiento reclamado no es claro ni
conciso ni corresponde a una razonable generalizacion de la materia divulgada, como se
indicé durante el tramite administrativo de la solicitud.

Ahora bien, aunque la Oficina reconoce el derecho del inventor a reclamar proteccion
para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste,
siempre y cuando se conserve el principio de unidad de invencién y no haya arte previo
gue afecte su patentabilidad, es oportuno aclarar que, de conformidad con el articulo 30
de la Decision 486, los requisitos de claridad, concision y sustento descriptivo del pliego
reivindicatorio son requisitos sustanciales que debe cumplir el pliego reivindicatorio de
una solicitud de patente para acceder al privilegio solicitado y que para el caso en estudio,
a pesar de los requerimientos formulados, -con el fin de que fuesen subsanados-, la
sociedad solicitante no logré cumplir cabalmente con los mismos.

3.3. De la modificacion al capitulo reivindicatorio

Frente al capitulo reivindicatorio modificado allegado con el recurso, este Despacho
encuentra que se tendra en consideraciéon para efectos de la presente decision, puesto
gue la materia reclamada no corresponde a una ampliacion de materia inicialmente
divulgada, por lo que se ajusta a lo previsto en el articulo 34 de la Decision 486.

En efecto, tal como lo indica el apoderado de la sociedad recurrente “...en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado se eliminaron las Reivindicaciones 1 a 10, 14 y 15. Las nuevas
Reivindicaciones 1 a 3 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 11 a 13", por lo que
se observa que el objeto de la modificacién es eliminar la materia reclamada que fue
oportunamente objetada en la etapa de fondo, dado que no es una invencion de acuerdo
con lo prescrito en el articulo 15b) de la citada Decision andina.

Adicionalmente, junto con el capitulo reivindicatorio propuesto, allegado con el recurso
de reposicién, se acreditd el pago causado por la modificacion solicitada (Rad. N°
NC2020/0000101 del 09 de enero de 2020; N° de recibo: 201049), por lo que se considera
gue puede ser objeto de revision.

3.4. Frente a la objecion por no considerarse una invencion

Asegura la recurrente que la materia reclamada en el capitulo reivindicatorio modificado
adjunto al recurso fue drasticamente limitada y que “...ahora est4 dirigido a un método
para producir una célula adherente estimulada derivada de placenta...”

Al respecto, tal y como lo indica la sociedad recurrente, la modificacion al pliego
reivindicatorio limita la materia reclamada al procedimiento para la generacion de células
madre placentarias; por lo tanto, la objecion formulada en virtud del articulo 15b) de la
norma comunitaria se da por superada.

3.5. La solicitud carece de nivel inventivo

Argumenta la recurrente que “...D1 no solo no divulga un proceso o método en el que se
exponga células madre a un factor proinflamatorio (cualquiera que este sea), sino que
tampoco contiene _alguna motivacion o sugerencia _que hubiera podido guiar
inequivocamente a una persona medianamente versada en la materia a hacerlo.”
Subraya del texto original-.

Pagina5de 7

Sefior cludadano, para hacer segulmlento a su sollcitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5820400 -~ Linea gratulta a nivel naclonal: 0180009810165
Direcclén: Cra. 13 # 27 - 00 plsos 1, 3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

| 9 Nuestro aporte es fundamental,

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia

al usar menos papel contribulmos con el medio amblente



7

|

»
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

>

Resolucion N° 77135

Ref. Expediente N° NC2017/0013361

En relacién con las ensefianzas del antecedente D1, este Despacho reitera que la
anterioridad revela un procedimiento para la generacion de células madres placentarias
caracterizadas porque expresan las proteinas de superficie CD10, CD105y CD200 y no
expresan la proteina CD34, en donde el procedimiento incluye las etapas de:

- Ruptura fisica y digestion enzimatica de tejido placentario;
- Aislamiento, clasificacién y caracterizacion de células madre placentarias y
- Cultivo de células madre placentarias, en donde en medio de cultivo preferido es
DMEM-LG/MCDB-201 que comprende FBS, ITS, LA+BSA, dextrosa, dexametasona,
L-acido ascorbico, PDGF, EGF y penicilina/estreptomicina.

Sin embargo, el documento D1 si resulta silencioso respecto a la suplementacién del
medio de cultivo con citoquinas proinflamatorias como se conocen a las interleuquinas
IL-1, IL-2, IL-6 y IL-8, por lo tanto, la diferencia entre la materia reclamada y el
procedimiento revelado en la anterioridad D1 se limita a que la solicitud define que las
células madres son expuestas a citoquinas proinflamatorias mientras que el documento
no revela esta etapa.

En lo referente al efecto técnico asociable a la diferencia reconocida este Despacho
reitera que, aunque en el expediente administrativo existe una prueba técnica que
demuestra que células madre adherentes derivadas de placenta (PDACSs) expandidas en
DMEM suplementado con suero de ternera fetal al 10% e incubadas con DMEM sin
suplementar son capaces de secretar factores angiogénicos como IL-8, MCP-1, VEGF-
a, folistatina, GRO, HGF e IL-6 (Ej. 6.1) y factor de crecimiento hepéatico (Ej. 6.5), se
encontr6 que este no es extrapolable a los procedimientos que emplean las demas
citoquinas proinflamatorias -dentro de las que se encuentran la IL-2, IL-6 y II-8-, por lo
gue el efecto técnico observado para la interleuquinas IL-1 no puede ser atribuido a toda
la _materia reclamada. En conclusion, no existe un efecto técnico atribuible al
procedimiento reclamado distinto del que presenten las células madre adherentes
derivadas de placenta obtenidas por el procedimiento revelado en la anterioridad D1.

Con respecto al documento complementario la sociedad recurrente manifiesta que “D2
no supera las deficiencias de D1 (de acuerdo con el Despacho, poner en
contacto una célula adherente estimulada derivada de placenta a un factor
proinflamatorio) pues lo que ensefia D2 es el uso de IL-1 beta en células de cartilago y
membrana sinovial de rodilla de cerdo, lo que resulta en la expresion de factores
antinflamatorios como PGE2, TNF alfay GAG, como lo ensefa el Ejemplo 1 de D2 (...).".
-Subraya del texto original-.

Con relaciébn al documento complementario D2, el Despacho reitera que este
antecedente revela un procedimiento para el tratamiento de afecciones inflamatorias en
las articulaciones con células madre mesenquimales humana y que su aporte técnico
particular, siguiendo la metodologia problema solucién para la comprobacion de la falta
de nivel inventivo, es revelar que la suplementacion del medio de las células madre
mesenquimales humanas con interleucina IL-1B aumenta la produccién de
prostaglandina PGE2 (Fig. 2A y 2B), TNF alfa y GAG, es decir, sugerir la etapa de poner
en contacto células madres con interleuquinas proinflamatorias. Por lo tanto, contrario a
la argumentacion de la sociedad recurrente, este Despacho encuentra que si existe una
clara indicacién en el documento complementario para suplementar las células madres
con interleuquiinas proinflamatorias como la IL-1B -aunque se realice distintas (células
madres mesenquimales)-, puesto que estas células madres presentan las mismas
proteinas de superficie de la células madres derivadas de placenta y su comportamiento
es muy similar.
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Resolucion N° 77135

Ref. Expediente N° NC2017/0013361

En virtud de lo expuesto, se puede concluir que el procedimiento reclamado no es un
salto cualitativo a la regla técnica, es obvio y carece de nivel inventivo de acuerdo con las
ensefianzas en conjunto de la pareja documental D1 y D2 citada en el examen de
patentabilidad de la solicitud en estudio, practicado en virtud de lo dispuesto en el articulo
45 de la citada norma comunitaria.

Por ultimo, frente a la afirmacién de la sociedad recurrente segun la cual “la evidencia
gue se encuentra en el Capitulo Descriptivo y que el Despacho reconoce
deberia ser suficiente para evidenciar que al llevar a cabo el método reclamado, las
células resultantes no expresan factores antinflamatorios como PGE2, TNF alfay GAG,
como lo ensefia el Ejemplo 1 de D2, sino un efecto completamente distinto: alteracién
de la produccion de factores promotores de angiogénesis.(...)", el Despacho estima
pertinente aclarar que las pruebas técnicas aportadas de ninguna manera soportan tal
afirmacién, puesto que las células madre reveladas en el documento D2 no solo
presentan el mismo patrén de proteinas de superficie que las células madre de origen
placentario de la solicitud (CD10+ , CD34- , CD105+ y CD200+) sino que ademas son
sometidas al procedimiento definido en la reivindicacién independiente de procedimiento
-se ponen en contacto con una interleuquina proinflamatoria (IL-18)-, por lo que la
persona del oficio normalmente versada en la materia esperaria que el comportamiento
de estos dos tipos de células madre -aunque su origen sea distinto- fuesen similares.

Es decir que, contrario a lo argumentado por la sociedad recurrente, las células madre
reveladas en la anterioridad D2 sometidas al procedimiento de la solicitud presentan un
comportamiento biolégico equiparable al descrito para la células de la solicitud, incluso
expresando factores antinflamatorios como PGE2, TNF alfa y GAG. Por lo tanto, el
argumento carece de validez.

De acuerdo con lo expuesto, se ratifica que el procedimiento reclamado no cumple con
los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, como se ha demostrado carece de
nivel inventivo de acuerdo con lo previsto en el articulo 18 de la Decision 486; en
consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion N° 60288 del 5
de noviembre de 2019, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
CELULARITY INC., advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 30 de noviembre de 2020
Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO

M W 9 GONZALEZ
Fecha: 2020.11.30
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Colombia.
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