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Resoluciéon N° 41330
Ref. Expediente N° NC2019/0006443

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de junio de 2019, con el
N° NC2019/0006443, por DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED, entro a fase nacional
la solicitud de patente de invencion titulada “PEPTIDO PARA TRATAR DEGENERACION
MACULAR RELACIONADA CON LA EDAD”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/JP2017/046044 del 21 de diciembre de 2017.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 3088, notificado el 9 de marzo de
2022, se requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina para que presentara 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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0006443 el 7 de junio de
2022, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd las
reivindicaciones 1 a 14 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.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
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”.

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2019/0006443 el 7 de junio de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a péptidos mutantes SPINK2 que inhiben
la actividad de la proteasa de HTRAL1 humana, que difieren del estado de la técnica mas
cercano, W02013055998, en que los péptidos de la solicitud corresponden a variantes del
inhibidor de proteasa de serina Kazal tipo 2 (SPINK?2). Adicionalmente, estas diferencias no
se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se
evidencian los siguientes efectos: (i) los péptidos inhiben la actividad de la enzima HTRAL
a una concentracion baja, comparado con el péptido control SPINK2 de tipo salvaje, el cual
no exhibe actividad inhibidora de HTRAL (Pag. 84, Parr. [0147], Ej. 3, Figs. 2A-2D y 3; Pag.
96, Parr. [0158], Tabla 2, Fig. 66); (i) los péptidos tienen un efecto inhibidor especifico de
HTRAL, lo cual se determiné mediante la ausencia de supresion de actividad proteasa en
un ensayo de reactividad cruzada de descomposicién del sustrato peptidico (Pag. 88,
Lineas 1 a 6, Ej. 3, Fig. 5; Pag. 98, Parr. [0169], Ej. 8, Fig. 68); (ii)) los péptidos exhiben un
efecto protector retinal producido mediante la inhibicion de HTRA1 en modelo de rata con
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dafio retinal inducido por exposicion a la luz (Pag. 90, Lineas 19 a 25, Ej. 5, Fig. 10; Pag.
99, Lineas 4 a 8, Ej. 10); (iv) El péptido denominado H308 (SEQ ID NO: 9) exhibe un efecto
protector en células epiteliales de pigmento retinal por inhibicion de HTRAL, en modelo de
conejo con dafio retina causado al cargar con dieta alta en grasas que contiene
hidroquinona (Péags. 101 y 102, Péarr. [0176], Ej. 11); (v) el péptido denominado
H308 D1G_S16A (SEQ ID NO: 24) exhibe un efecto supresor en el aumento del ARNm
VEGF inducido en una linea celular epitelial de pigmento retinal humano ARPE-19,
mediante la adicion de H,O,, complemento de suero humano normal, y HTRAL (Pag. 103,
Lineas 3a 16, Ej. 12, Fig. 74), y; (vi) el péptido H308 D1G_S16A exhibe un efecto supresor
en la migracion de células epiteliales de vena umbilical humana (HUVEC) inducido por
suero, resultando en un efecto supresor de la angiogénesis, que corresponde a una
caracteristica de la degeneracion macular humeda relacionada con la edad (Pags. 103 y
104, Lineas 25 a 27y 1 a 2, Ej. 13, Fig. 75). Sumado a lo anterior, la materia reivindicada,
es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 14 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y
este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2019/0006443 el 24 de febrero de 2022 y teniendo en cuenta el objeto concedido,
se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera: “PEPTIDOS
MUTANTES SPINK2 QUE INHIBEN LA ACTIVIDAD DE HTRA1 HUMANA".

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

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“PEPTIDOS MUTANTES SPINK2 QUE INHIBEN LA ACTIVIDAD DE HTRA1 HUMANA”

Clasificacion IPC: C12N 15/09, A61K 38/55, A61K 45/00, A61K 45/06, A61P 9/00, A61P
19/02, A61P 27/02, A61P 29/00, A61P 43/00, CO7K 16/38, CO7K 19/00, C12N 1/15, C12N
1/19, C12N 1/21, C12N 5/10, C12P 21/02, C12Q 1/37.

Reivindicaciones: 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el N° NC2019/0006443 el 7 de
junio de 2022, de acuerdo con el anexo No. 1.

Titular: DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.
Domicilio: 3-5-1, NIHONBASHI HONCHO, CHUO-KU TOKYO 1038426, JAPON.

Inventores: Daisuke NISHIMIYA, Ryuji HASHIMOTO, Toshiyuki SATO, Takako KIMURA,
Atsushi YAMASAKI y Tatsuya INOUE.

Prioridad N°: 22/12/2016, JP (JAPON), 2016-249020.
Solicitud internacional N°: PCT/JP2017/04604 Fecha: 21 de diciembre de 2017.
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Vigente desde: 21 de diciembre de 2017 Hasta: 21 de diciembre de 2037.

ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales vigentes
sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se debera
cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a DAIICHI SANKYO
COMPANY, LIMITED, advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicién, 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 29 de junio de 2022

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W & GONZALEZ
ANDRES BARRETD GONZALEZ E?%hoaéléoczé-?ng
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO - .
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO No. 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un péptido mutante SPINK2 caracterizado porque comprende la secuencia de
aminoacidos mostrada en cualquiera de las SEQ ID NO: 3,5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 19, 21
y 23 a 29 e inhibe la actividad de proteasa de HTRAL humana.

2. El péptido de acuerdo con la reivindicacion 1, el cual comprende una secuencia de
aminoécidos, en donde uno a tres aminoacidos estan unidos al lado amino terminal de la
secuencia de aminoacidos mostrada en cualquiera de las SEQ ID NO: 3, 5, 7, 9, 11, 13,
15, 17, 19, 21y 23 a 29 por medio de un enlace peptidico.

3. El péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, el cual
comprende una secuencia de aminoacidos, en donde uno o dos amino&cidos estan unidos
al lado de carboxilo terminal de la secuencia de aminoacidos mostrada en cualquiera de
las SEQIDNO: 3,5,7,9, 11, 13,15, 17,19, 21y 23 a 29 por medio de un enlace peptidico.

4. El péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, el cual tiene una
estructura tridimensional caracterizada por tener tres uniones de disulfuro y que
comprende una estructura de bucle, hélice a 'y hoja 3.

5. Un polinucledtido que comprende una secuencia de nucleétido que codifica una
secuencia de aminoacidos comprendida en el péptido de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4.

6. Un vector que comprende el polinucle6tido de acuerdo con la reivindicacién 5.

7. Una linea celular que comprende el polinucle6tido de acuerdo con la reivindicacion
5 o el vector de acuerdo con la reivindicacion 6 o que produce el péptido de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4.

8. Un método para producir un péptido mutante SPINK2 el cual inhibe la actividad de
proteasa de HTRA1, que comprende los siguientes pasos (i) y (ii):

(i) cultivar la linea celular de acuerdo con la reivindicacion 7; y

(ii) recuperar el péptido mutante SPINK2 del cultivo.
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9. Un conjugado que comprende el péptido de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 vinculado a una porcion adicional.

10.  El conjugado de acuerdo con la reivindicacion 9, el cual es un polipéptido.

11. Una composicién que comprende el péptido de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, el polinucleétido de acuerdo con la reivindicacion 5, el vector de
acuerdo con la reivindicacion 6, la linea celular de acuerdo con la reivindicacion 7, y/o el
conjugado de acuerdo con la reivindicacion 9 o 10.

12.  Una composicion farmacéutica que comprende el péptido de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, el polinucle6tido de acuerdo con la reivindicacion
5, el vector de acuerdo con la reivindicacion 6, la linea celular de acuerdo con la
reivindicacion 7, y/o el conjugado de acuerdo con la reivindicacion 9 o 10.

13. La composicion farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 11 o 12, la cual
comprende uno o0 dos 0 mas agentes activos adicionales.

14. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 11
a 13, la cual es un agente de proteccion retinal.
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