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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA' Y COMERCIO

Resolucion N° 35930

Ref. Expediente N° NC2018/0007151

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 conferidas en el numeral 31
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién N° 2230 del 27 de enero de 2022, la Superintendencia de
Industria y Comercio deneg6 patente de invencion a la creacion denominada:
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN ANTICUERPO QUE SE
UNE A LA CALICREINA PLASMATICA ACTIVA Y UN PORTADOR
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE, EL CUAL CONTIENE FOSFATO DE SODIO,
ACIDO CITRICO, CLORURO DE SODIO, HISTIDINA Y POLISORBATO 80", con
fundamento en el articulo 48 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
al considerar que el resultado del examen de patentabilidad fue desfavorable.

Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 11 de marzo de 2022 con el N°
NC2022/0002875, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad Takeda Pharmaceutical Company Limited., interpuso recurso de reposicion
contra la citada Resolucion con fundamento en los argumentos que a continuacion se
exponen:

Modificaciones presentadas en etapa de Recurso de reposicion.

En primer lugar, la sociedad recurrente indica que presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual consta de 4 reivindicaciones y reemplaza completamente el
capitulo presentado anteriormente. Sobre las modificaciones presentadas se explica en
el memorial del recurso lo siguiente: “Se modifico la redaccion de la reivindicacion 1 de
modo que ahora sefiala el volumen de la solucibn comprendido en la composicién
reclamada, asimismo, se corrigié un error material reemplazando la palabra “socio” por
“sodio”. Esta modificacion encuentra soporte en la seccion “DX-2930” en la pagina 48 de
la descripcion como fue presentada originalmente”.

Del Examen de patentabilidad. Analisis de Nivel inventivo.

En referencia a la aproximacion expuesta por esta Oficina sobre nivel inventivo de la
invencion, la sociedad considera necesario que se tenga en cuenta que: “El andlisis de
nivel inventivo NO es una comparacion de los objetos de las anterioridades y la solicitud
en estudio. Por el contrario, el analisis de nivel inventivo debe demostrar que la invencién
en cuestion es obvia y establecer como ésta no contiene un salto cualitativo, que
demuestre su altura inventiva, teniendo en cuenta que se hace necesario_demostrar
que la invencién analizada carece de nivel inventivo y hubiese sido obvia para una
persona versada en la materia”.
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Caracteristicas de la invencién.

La sociedad recurrente expone que: “La presente solicitud se refiere a una composicion
farmacéutica caracterizada porque comprende:

— 300 mg de un anticuerpo que se une a la calicreina plasmatica activa, el cual se une
a la calicreina plasmatica activa y comprende CDRs de cadena pesada como se
definen en las SEQ ID NOs: 5-7 y CDRs de cadena ligera como se definen en las SEQ
ID NOs: 8-10;

— un portador farmacéuticamente aceptable que comprende aproximadamente 30 mM
de fosfato de sodio, aproximadamente 19 mM de acido citrico, aproximadamente 50
mM de histidina, aproximadamente 90 mM de cloruro de sodio a una concentracion,
y 0.01% de polisorbato 80; y

— 2 mililitros (2 mL) de solucién; y

— en donde la composicion farmacéutica tiene un pH de aproximadamente 6.0”".

Sobre estas reclamaciones se insiste en el memorial del recurso en que: “Durante el
tramite de la solicitud, los inventores de la presente han demostrado los efectos técnicos
de la composicion reclamada. En particular, los resultados del estudio HELP de fase 3
descrito en el Ejemplo 1 de la presente solicitud demuestran que, composiciones
farmacéuticas con las caracteristicas reclamadas, proporcionan efectos superiores en la
prevencion del ataque de HAE y/o en la reduccion de la tasa de ataque de HAE en
pacientes humanos”.

Particularmente, la sociedad recurrente manifiesta que: “Los inventores han constatado
gue la tasa mensual media de ataques de HAE se redujo significativamente en al menos
un 62,8% en comparacion con el placebo en los pacientes que recibieron la composicion
farmacéutica reclamada durante todo el periodo de tratamiento (Ver, por ejemplo, “Test
Product; Dose; and Mode of Administration” de Banjeeri et al., 2018, JAMA, 320(20):
2108-2121; Figura 1 de Riedl et al., 2020, Allergy, 75 (11): 2879-2887, copias de dichos
documentos se adjuntan al presente memorial). Asimismo, se ha demostrado que al
menos un 30% mas de pacientes tratados con la composicion farmacéutica reclamada
estuvieron libres de ataques durante el periodo de tratamiento en comparacion con los
pacientes tratados con placebo, y el nimero de ataques de HAE moderados y ataques
de HAE graves se redujo en al menos un 34,9% y un 11,7%, respectivamente, en
comparacion con placebo (Ver, por ejemplo, la Figura 3 de RiedI et al)”.

También se detalla en el escrito que: “Al menos un 54% mas de pacientes tratados con
la composicion farmacéutica reclamada tuvieron al menos un 50% de reduccion en la
tasa de ataque de HAE en comparacion con los pacientes tratados con placebo (Ver, por
ejemplo, la Figura 4 de Riedl et al). Ademds, al menos un 42,1% méas de pacientes
tratados con la composicion farmacéutica reclamada estuvieron libres de ataques durante
el estado estacionario en comparacion con los pacientes tratados con placebo, y el
namero de ataques de HAE moderados y ataques de HAE graves se redujo en al menos
un 30,4% y un 20,1%, respectivamente, en comparacion con placebo (Ver, por ejemplo,
la Figura 5)”.

En este mismo sentido, la sociedad recurrente explica que: “Los resultados del estudio

de extension de etiqueta abierta (OLE) HELP de fase 3 descrito en el Ejemplo 2 de la

presente solicitud también demuestran que la composicion farmacéutica reclamada
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proporciona efectos superiores en la prevencion del ataque de HAE y/o en la reduccion
de la tasa de ataque de HAE en pacientes humanos. La tasa de ataque de los pacientes
tratados con la composicién farmacéutica reclamada se redujo en al menos un 70% en
los pacientes en comparacion con el valor inicial (Ver, por ejemplo, Riedl et al., 2020, J.
Allergy Clin Immunol. AB104, copias de dichos documentos se adjuntan al presente
memorial). Ademas, el 57,9% de los pacientes estuvieron libres de ataques durante un
periodo de mas de 12 meses y el 78,0% de los pacientes estuvieron libres de ataques
durante un periodo de mas de 6 meses. Finalmente, los pacientes tratados con la
composicion farmacéutica reivindicada tuvieron una media de 27,3 dias/mes sin crisis y
una duracion media sin crisis de 291,3 dias”.

En particular, la sociedad recurrente afirma que: “Las reivindicaciones modificadas
requieren que la composicién farmacéutica se formule en 2 mL de solucién. El desarrollo
de formulaciones que comprenden anticuerpos de alta concentracién (p. ej., 150 mg/mL)
es un desafio cuando existen tales restricciones de volumen. Esto se debe a que muchos
anticuerpos tienen una relacion exponencial entre la concentracion del anticuerpo y la
viscosidad de la formulacion, en la que el aumento de la concentracion del anticuerpo
aumenta exponencialmente la viscosidad de la formulacion. Ejemplo de lo anterior puede
verse en el documento de Palm et al., BioProcess International, 2015, (Adjunto al
presente memorial)”.

En el criterio de la sociedad recurrente: “Para una persona normalmente versada en la
materia no habria sido obvio que se podrian formular, sin alta viscosidad, 300 mg del
anticuerpo reivindicado en 2 mL del vehiculo farmacéuticamente aceptable. Lo anterior
se ve reforzado por las declaraciones del Examinador, en donde se reconoce que D1
menciona los componentes del vehiculo farmacéuticamente aceptable como parte de una
larga lista de componentes potenciales, pero que no divulga las cantidades especificas
de los componentes del vehiculo (Ultimos parrafos de la Pagina 3 en la Resolucién 2230)".

Asimismo, la sociedad recurrente considera que: “Un experto en la materia no habria
tenido motivos para seleccionar las concentraciones de los componentes del vehiculo de
acuerdo con lo mencionado en el capitulo reivindicatorio, y mucho menos para esperar
gue dicha formulacién pudiera producirse con 300 mg del anticuerpo declarado en un
volumen de 2 mL de solucién sin inconvenientes técnicos, tal como agregacion e
inestabilidad”.

De la aproximacion realizada en la resolucion impugnada.

De acuerdo con el memorial del recurso: “Al estudiar detalladamente la Resolucién 2230,
es posible notar que en ella no se proporciona ninguna evidencia que demuestre que la
persona normalmente versada en la materia seleccionaria (no que podria seleccionar,
sino que seleccionaria) especificamente los componentes y proporciones caracteristicos
de las composiciones de la invencion, para llegar a la materia tal como se reclama en el
capitulo reivindicatorio adjunto al presente documento. De hecho, lo maximo que podria
derivarse del analisis realizado por el examinador contenido en la mencionada resolucion
seria que el documento citado habria sugerido preparar una composicion con el mismo
ingrediente activo que la composicion reclamada. Ahora bien, el examinador se refiere a
apartados del documento D1 en donde se menciona que la composicion puede
comprender una pluralidad de ingredientes, ninguno de los cuales se considera preferido,
por lo que no existe ninguna motivacién real para que la persona normalmente versada
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en la materia seleccione los componentes especificos de la invencién, ni mucho menos
las cantidades de los mismos”.

En el escrito de recurso se resalta que: “(...) Mas que indicar que el documento del arte
previo podria sugerir los componentes de la composicion, la funcion del examinador es
demostrar que una persona del campo técnico seleccionaria los componentes y sus
proporciones, es decir, el examinador deberia exponer cdmo el experto en el campo
técnico habria llegado a la materia reclamada a partir de las ensefianzas de esos
documentos, lo cual no ocurre en el presente caso”.

Concluye la sociedad recurrente sefialando que: “Queda claro que las ensefianzas de D1
son insuficientes para anticipar todas las caracteristicas técnicas de la materia reclamada
y su inesperado efecto técnico. Por lo tanto, la Gnica razén para considerar que la materia
reclamada es obvia a la luz de dicho documento, es que el examinador conoce de
antemano la invencion, lo cual lo lleva a seleccionar las partes de D1 que se relacionan
con la materia reclamada, mientras deja de lado aquellas que alejarian a la persona
normalmente versada en la materia de la invencion, tal como todos los demas
componentes mencionados por D1 que no hacen parte de la composicion definida en las
reivindicaciones adjuntas. Por lo tanto, respetuosamente me permito sefalar que el
analisis realizado es retrospectivo”.

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” se procede como sigue:

Objeto de la invencion.

La solicitud en estudio proporciona un método para tratar un ataque de angioedema
hereditario (HAE) o reducir la tasa de ataques de HAE, que comprende administrar un
anticuerpo que se enlaza al mismo epitopo como DX-2930 o compite contra DX-2930
para el enlace a la calicreina plasmatica activa en multiples dosis en un primer periodo
de tratamiento, en donde el anticuerpo se administra en mdltiples dosis de
aproximadamente 150 mg o aproximadamente 300 mg en el primer periodo de
tratamiento y la composicion que comprende dicho anticuerpo.

lgualmente, la invenciébn en estudio se refiere a una composicion farmacéutica
caracterizada porque comprende 300 mg de un anticuerpo que se une a la calicreina
plasmatica activa y un portador farmacéuticamente aceptable, en donde el anticuerpo
gue se une a la calicreina plasmatica activa comprende dominios determinantes de la
complementariedad (CDRs) de cadena pesada como se definen en las SEQ ID NOs: 5-
7 y CDRs de cadena ligera como se definen en las SEQ ID NOs: 8-10; y en donde el
portador farmacéuticamente aceptable comprende fosfato de sodio a una concentracion
de aproximadamente 30 mM, acido citrico a una concentracion de aproximadamente 19
mM, histidina a una concentracion de aproximadamente 50 mM, cloruro de sodio a una
concentracion de aproximadamente 90 mM, y polisorbato 80 a una concentracion de
0.01%, en donde la composicion farmacéutica tiene un pH de aproximadamente 6.0, en
donde la composicidon farmacéutica comprende 2 mililitros (2 mL) de solucion.

Antecedentes administrativos.
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El caso bajo revisibn corresponde a una solicitud tramitada bajo el radicado N°
NC2018/0007151 del 09 de julio de 2018, requerida en dos oportunidades durante la
etapa de examen de patentabilidad en virtud del articulo 45 de la Decision 486 de 2000,
mediante los Oficios N° 200560 notificado el 30 de abril de 2020 y N° 12066 notificado el
30 de julio de 2021.

En el primer requerimiento de fondo, la Oficina comunic6 el resultado del estudio
preliminar sobre la patentabilidad de la invencién, en donde, se indic6 que el objeto de
las reivindicaciones 1 a 7 correspondia a materia exceptuada de patentabilidad.

Con el fin de superar las objeciones formuladas por la Oficina, la sociedad solicitante
presentdé memorial de respuesta el dia 30 de agosto de 2020 con el radicado bajo el N°
NC2018/0007151; en esta respuesta se presentan argumentos en favor de la
patentabilidad de las reivindicaciones en estudio y se exponen las razones por las cuéles
la materia reclamada no corresponde con excepciones a patentabilidad. Revisada la
respuesta, la Superintendencia de Industria y Comercio emiti6 el Oficio N° 12066
notificado el 30 de julio de 2021, en el que se elevaron objeciones de suficiencia de la
descripcion y se sugirié un nuevo titulo para la solicitud. Adicionalmente, esta Oficina
objeto el nivel inventivo de la materia comprendida en las reivindicaciones 1 a 7 frente a
las ensefianzas del documento D1 - WO2014152232-.

Como respuesta a este ultimo requerimiento, el dia 09 de diciembre de 2021 la sociedad
solicitante presentdé un nuevo capitulo reivindicatorio conformado por cuatro (04)
clausulas y aclaraciones sobre el cumplimiento de todos los requisitos de patentabilidad,
en especial los requisitos de claridad y nivel inventivo, sobre el cual se expone el aparente
efecto técnico logrado por la composicion de la invencion.

Esta Oficina verificd los términos de esta respuesta y concluyé que subsistian los
impedimentos para la concesion del derecho de patente, razén por la cual denego el
privilegio de patente solicitado mediante la Resoluciéon N° 2230 del 27 de enero de 2022.

Normativa aplicable.

El articulo 45 de la Decision 486 de 2000 establece la obligatoriedad de notificar el
examen de fondo cuando la Oficina advierta que la invencion no es patentable, ademas
prevé la consecuencia juridica en el evento en que la respuesta no supere los
impedimentos para la concesion, en los siguientes términos:

“Articulo 45.- Si la oficina nacional competente encontrara que la invencién 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. Este debera responder a la
notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la
notificacion.

Este plazo podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias
adicionales.

(...).

Si el solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo sefialado, o si a pesar de
la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional
competente denegara la patente”.
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El caso concreto.
Modificaciones presentadas.
El articulo 34 de la Decision 486 de 2000 establece que:

“El solicitante de una patente podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier
momento del trdmite. La modificacion no podrd implicar una ampliacion de la
proteccion que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial”.

En relacion con el ambito y alcance de la modificacion, el Tribunal Andino ha establecido
lo siguiente: “La Unica limitacién impuesta al solicitante respecto de la modificacion
consiste en que ésta no debe implicar una ampliacién del invento o de la divulgaciéon
contenida en la solicitud presentada. Contrario sensu, la modificacion de la solicitud podra
concretar el invento o reducir el alcance de las reivindicaciones, sin importar cual haya
sido la redaccién originariamente propuesta; por lo que aun cuando el cambio sea
sustancial con relacion a las reivindicaciones iniciales, lo Unico relevante viene a ser que
las nuevas reivindicaciones puedan seguir siendo sustentadas racionalmente con
fundamento en la descripcion contenida en la solicitud inicial”.

En el caso objeto de la presente revision, la sociedad recurrente presenta con el memorial
del recurso el 11 de marzo de 2022 un nuevo capitulo reivindicatorio con el fin de que
sea considerado al decidir sobre la patentabilidad de la materia. Al respecto, esta Oficina
considera lo siguiente:

Del objeto de la solicitud y la materia reclamada en la modificacion

El nuevo pliego reivindicatorio modificado allegado durante la etapa de recurso bajo el
radicado N° NC2018/0007151 del 11 de marzo de 2022, esta conformado por un total de
cuatro (04) reivindicaciones comprendidas en la categoria de producto, por lo que se ajusta
a lo previsto en el articulo 14 de la Decisién 486 de 2000, en cuanto tiene que ver con las
categorias inventivas.

En relacion con el alcance de la modificacion, esta Oficina encuentra que el nuevo capitulo
reivindicatorio solicita proteccién para una composicion farmacéutica caracterizada porque
comprende 300 mg de un anticuerpo que se une a la calicreina plasmatica activa y un
portador farmacéuticamente aceptable, en donde el anticuerpo que se une a la calicreina
plasmatica activa, comprende dominios determinantes de complementariedad (CDRs) de
cadena pesada como se definen en las SEQ ID NOs: 5-7 y CDRs de cadena ligera, como
se definen en las SEQ ID NOs: 8-10; y en donde el portador farmacéuticamente aceptable
comprende fosfato de sodio a una concentracion de aproximadamente 30 mM, acido
citrico a una concentracion de aproximadamente 19 mM, histidina a una concentracion
de aproximadamente 50 mM, cloruro de sodio a una concentracién de aproximadamente
90 mM, y polisorbato 80 a una concentracion de 0.01%, en donde la composicion
farmacéutica tiene un pH de aproximadamente 6.0, en donde la composicion
farmacéutica comprende 2 mililitros (2 mL) de solucion. Asimismo, en las reivindicaciones
2 y 3 se especifican la via de administracion y otras alternativas para las secuencias del
anticuerpo.

Péagina 6 de 10

Sefor chadadar, para hacer sna:lﬂm:rﬁ:h 3 su solicitud, 13 antidad ke ofreca los skguienies candlkes
wwwsic goveo -~ Tekiforo on Eogotd: 801502 04 00 - Linaagratuiia 3 nkal nacanat O 83030 510 ES

Diraccidn: Ora B #37- 00 pieos1, 5 4,5, 6,7y 10, Bogotd O.C- Colomiog
Takifanas: ~ £01 587 00 00 ~a-miall contacienosfsic govoa 1 i El futuro Gobiarno

es de todos de Colombia

Hugsiro aporees furdamental
d usar meros papel coriribuimos con al madio smblen s




>
76

- _"/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 35930

Ref. Expediente N° NC2018/0007151

De la divulgacion y soporte de la materia reclamada.

Al verificar la memoria descriptiva de la solicitud originalmente presentada, esta Oficina
observa que la materia ahora reclamada se encuentra divulgada y, por lo tanto,
racionalmente sustentada en la descripcién (Pag. 48; Descripcidon de los Tratamientos),
el pliego reivindicatorio y los ejemplos inicialmente presentados.

Se acepta la modificacion allegada con el escrito del recurso, teniendo en cuenta que se
ajusta a las prescripciones del articulo 34 de la Decision 486 de 2000, en la medida que
no constituye ampliaciéon de la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida
en la solicitud inicial, adicionalmente se acomparfa del pago de la tasa correspondiente
por modificaciones voluntarias, mediante recibo N° 20847 de 11 de marzo de 2022.

Claridad y concisién de las reivindicaciones.

De acuerdo con el articulo 30 de la Decision 486 de 2000, las reivindicaciones definiran
la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion, asi las cosas, una vez revisado el
contenido del capitulo reivindicatorio modificado, esta Oficina encuentra que las mismas
se ajustan a lo establecido por la referida disposicion.

Acerca del examen de patentabilidad. Andlisis de Nivel inventivo.

De acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486 de 2000, se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica. En el presente caso se advierte
que, el estado de la técnica puesto en consideracion para apreciar el nivel inventivo
divulga un objeto concebido en el mismo campo técnico o esta dirigido a alcanzar el
mismo objetivo de la invencion reivindicada, por lo tanto presenta caracteristicas técnicas
similares, es decir no cumple con lo establecido en el mencionado articulo.

Verificado el analisis de nivel inventivo presentado en la resolucion impugnada, se
observa que el documento citado: D1 - W02014152232-, pertenece al campo técnico de
la invencion y fue publicado con anticipacion a la fecha de prioridad reivindicada el 11 de
diciembre de 2015.

Estado de latécnica mas cercano alainvencion.

En esta revision se considera igualmente el documento D1 como el estado de la técnica
mas cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1, porque, en efecto, divulga
composiciones farmacéuticas que comprenden un anticuerpo que se une a la calicreina
plasmatica activa entre las que se encuentran las secuencias ID NO: 46 y 47, junto con
un portador farmacéuticamente aceptable que puede estar conformado por: buffer
fosfato, buffer citrato, histidina, contraiones formadores de sales tales como sodio, Tween
80 y un pH entre 5.5 a 8.0 (pag. 2, lineas 3 a 6; pag. 17, SEQ ID NO: 46 y 47; pag. 23,
lineas 20 y 29 a 30; pag. 25, linea 20; pag. 26, linea 11).

Asi las cosas, en vista de las reivindicaciones en estudio, sigue vigente que la diferencia
entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y la composicion divulgada en el
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documento D1 consiste en las cantidades especificas de los componentes del portador y
ahora particularmente en el volumen de solucién de la composicién (2 mL).

Sin embargo, tal y como se analizd en la resolucion impugnada, el documento D1
presenta sugerencias especificas del tipo de formulaciones que comprenden el
anticuerpo que se une a la calicreina. También es cierto que en el documento D1 se
indican todas las caracteristicas técnicas esenciales de la presente solicitud, sin que
exista alguna ventaja demostrada por parte del solicitante, de las composiciones de la
solicitud frente a las plenamente conocidas en el documento D1.

En el estudio del presente recurso se puede concluir que la persona del oficio
normalmente versada en la materia con sus conocimientos en formulaciones
farmacéuticas habria podido seleccionar, cualquier variacion en las cantidades de los
excipientes de las formulaciones del documento D1, y asi llegar al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual debe considerarse como una derivacion
evidente del estado de la técnica.

En particular, es preciso indicar que, contrario a las afirmaciones de la sociedad
recurrente, una persona normalmente versada en la materia Sl hubiese encontrado
indicacion en el documento D1 sobre la concentracion preferida del anticuerpo, toda vez
gue en este antecedente se sefala claramente dicha concentracion en el rango 0.1 a 500
mg (pagina 25; lineas 15 a 17). También en este documento se sugiere que la
formulacion sélida que comprenda el anticuerpo podré constituirse en una solucion y se
indican los vehiculos para tal fin y, como ya se ha verificado, el pH preferido, incluido pH
6.0 como se divulga en la anterioridad.

En este mismo sentido, se menciona en el escrito de recurso el problema técnico que
conlleva el desarrollo de formulaciones que comprenden anticuerpos de alta
concentracion y como es un reto lograr mantener la solubilidad y un volumen bajo de
solucion en este tipo de composiciones. Sin embargo, en lo que se refiere a esta
argumentacion, es importante poner de presente que en lo que concierne a los
documentos allegados en el presente tramite este no ha sido el problema técnico
planteado y por ende no se han evaluado datos de otras composiciones de anticuerpos
con pérdida de solubilidad y por lo mismo, una mejora en este sentido, lograda por la
invencion en estudio, no se ha demostrado. Para mejor referencia, el problema técnico
formulado en la descripcion originalmente presentada corresponde con necesidad de
proporcionar métodos de tratamiento de un ataque de angioedema hereditario;
particularmente, se ensefia en la descripcion que: “Los pacientes con HAE sufren de
ataques agudos de edema doloroso frecuentemente precipitado por desencadenadores
desconocidos”; y asi, la invencion en estudio proporciona: “(...) Regimenes para tratar
ataque de angioedema hereditario (HAE), reduciendo la velocidad del ataque de HAE, o
bloqueando el ataque de HAE utilizando anticuerpos capaces de enlazar e inhibir la
calicreina plasmética humana (pKal) en forma activa, por ejemplo, anticuerpos que se
enlazan al mismo epitopo como DX-2930 (también conocido como SHP643) o compite
contra DX-2930 para el enlace a una pKal humana activa”.

Del efecto técnico de las especificidades incluidas en la composicion reclamada.

Ahora bien, sobre el efecto que se argumenta en el escrito de recurso y discutido durante

el proceso administrativo, esta Oficina considera que ante tales datos no es posible

relacionar cualquier efecto relacionado con las especificaciones de concentracion de
Péagina 8 de 10

Sefor chadadar, para hacer sna:lﬂm:rﬁ:h 3 su solicitud, 13 antidad ke ofreca los skguienies candlkes
wwwsic goveo -~ Tekiforo on Eogotd: 801502 04 00 - Linaagratuiia 3 nkal nacanat O 83030 510 ES

Diraccidn: Ora B #37- 00 pieos1, 5 4,5, 6,7y 10, Bogotd O.C- Colomiog
Takifanas: ~ £01 587 00 00 ~a-miall contacienosfsic govoa 4 i El futuro

Gobiarne
es de todos de Colombia

Hugsiro aporees furdamental
d usar meros papel coriribuimos con al madio smblen s




>
76

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 35930
Ref. Expediente N° NC2018/0007151

componentes y/o volumen de solucién que ahora se reclaman y que mas bien el efecto
técnico descrito se debe al principio activo presente en la composicion definida en la
reivindicacion de la solicitud (prevencion del ataque de HAE y/o en la reduccién de la tasa
de ataque de HAE en pacientes humanos expresada como la tasa mensual media de
ataques de HAE). En esta revision, no se encuentran ejemplos o comparaciones de
diferentes concentraciones de componentes o diferentes volimenes de solucién que
desencadenaran en la seleccion imprevista de las concentraciones y volumen de la
composiciéon reclamada y que, ademas, pudiesen asociarse a un efecto extraordinario o
inesperado puesto que los datos comparativos se realizaron respecto a una composicion
placebo.

Sobre la seleccién de componentes conocidos.

Finalmente, en relacién con la consideracién de la sociedad recurrente al respecto de la
carga del Examinador de: “Demostrar que una persona del campo técnico seleccionaria
los componentes y sus proporciones, es decir, el examinador deberia exponer como el
experto en el campo técnico habria llegado a la materia reclamada a partir de las
enseflanzas de esos documentos”, esta Oficina aclara que en invenciones que
corresponden invenciones de seleccion que incluyen aquellas en donde se precisan los
ingredientes y sus proporciones, cualquier precision o limitacion es un equivalente técnico
a la divulgacion previa y por lo tanto, la carga de demostrar como la persona versada en
la materia no llegaria a dicha seleccion de manera obvia corresponde al solicitante. Del
mismo modo, la demostracion de cualquier efecto inesperado de esta seleccién le
corresponde al inventor o su causahabiente; situaciones que no ocurren en el presente
caso puesto que no se presentaron pruebas técnicas que permitan concluir que la
selecciéon de las proporciones especificas de principio activo y/o excipientes le
proporcionaran a la materia reclamada un efecto distinto al descrito para las
composiciones divulgadas en el documento D1.

Sobre este tipo de invenciones de seleccién, la guia de examen de solicitudes de patente
de invencién establece que: “La seleccion de un subgrupo de productos, que es nueva,
tiene nivel inventivo solo si todos los productos del subgrupo presentan un efecto o
actividad técnica no descrita en el estado de la técnica y, ademas, es inesperada”. Por
lo demas, para este campo técnico se explica en este mismo documento que: “Cuando
la invencién consiste en la simple seleccion de ciertos compuestos quimicos o
composiciones (incluyendo combinaciones) entre un amplio campo se considera que la
seleccion es obvia y, en consecuencia, no inventiva”.

En ese orden de ideas, se reitera que el objeto reivindicado no cumple con el requisito de
nivel inventivo de que trata el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 y, por lo tanto, no es
patentable, en consecuencia no hay lugar a revocar la decisién impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

RESUELVE

ARTICULO 1: Confirmar la Resolucion N° 2230 del 27 de enero de 2022, de acuerdo con
las razones anteriormente expuestas.
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ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la sociedad solicitante
Takeda Pharmaceutical Company Limited., advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 9 de junio de 2022
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W & GONZALEZ
Fecha: 2022.06.09
ANDRES BARRETO GONZALEZ 170045 COT

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO , N R -
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogot4,

Colombia.
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