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Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)

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 7 de junio de 2019, con el N°
NC2019/0005966, por REGENERON PHARMACEUTICALS, INC., entr6 a fase nacional
la solicitud de patente de invencion titulada “ESTEROIDES Y CONJUGADOS DE
PROTEINAS DE LOS MISMOS”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2017/060434 del 7 de noviembre de 2017.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 865 el 10 de julio
de 2019 habiéndose presentado oposicion por parte de LABORATORIOS LEGRAND S.A.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 9813, notificado el 24 de junio de
2022, se requirio 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° NC2019/0005966 el 19 de
septiembre de 2022, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 38 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 38 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2019/0005966 el 19 de septiembre de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que refieren a un compuesto conjugado que comprende un
anticuerpo o fragmento de union al antigeno unido a un compuesto de férmula (A) que difiere
del estado de la técnica mas cercano, W02015/153401, en el grupo NH, en la posicion de
R3, punto de conexién carbamato, en donde ninguno de los glucocorticoides esta
funcionalizado a -NR2RP. Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en
el estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia que el enlazador-carga
atil LP112 exhibe estabilidad prolongada (Fig. 1 y 3), es 100 veces mas selectivo respecto
al control (Figs. 6, 8 y 9), el compuesto 4b redujo los niveles de TNFa significativamente en

Pagina 1 de 5

Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos
on el medio ambiente

veo ~ Te ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910165

caciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia

Senor cludadano, para hacer seguimlento a su sollcltud, la entidad le ofrece los sigulentes canales: Q




e

—¢ Industria y Comercio ?’; e S
SUPERINTENDENCIA \3/

=

Resolucién N° 90073
Ref. Expediente N° NC2019/0005966

un modelo de liberacién de citoquinas inducida por LPS en raton (Fig. 11). Sumado a lo
anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 38 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Analisis de la Oposicion

Argumentaciones de LABORATORIOS LEGRAND S.A.

El opositor sefiala que la invencion titulada “ESTEROIDES Y CONJUGADOS DE
PROTEINAS DE LOS MISMOS” no cumple con los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en la Decision 486 de 2000. El opositor para dar sustento a lo anterior allega al
expediente el siguiente argumento respecto al legitimo interés “(...) pues la eventual
concesion de la solicitud restringiria injustificadamente el empleo de ciertas sustancias,
derivados y procesos que a nhuestro juicio carecen de nivel inventivo, en detrimento de sus
legitimos intereses comerciales (...)". Adicionalmente, el opositor asegura que “(...)el
documento WO2009/085879 afecta la novedad porque divulga el compuesto 564 que es
un compuesto hidroxipregano-1-4-dieno-3,20 diona, n-butiraldehido 16,17-alfa-ciclic cetal,
llevando a cabo un sustituyente de formula -O-p-ph-NH-C(O)-CHS3, el cual es idéntico al
compuesto reclamado por la presente solicitud bajo las sustituciones igualmente
divulgadas como se ve en la comparacion (...)", en donde “(...) queda en evidencia que
la estructura de los compuestos reivindicados es idéntica a la mostrada en el estado de la
técnica citado (...)" y “(...) el uso de los compuestos de la reivindicacion 1 para propositos
de tratamiento de enfermedades relacionadas con la sefializaciébn del receptor de
glucocorticoides tal como se especifica en la reivindicacion 39 y su uso en el tratamiento
de la inflamacién especificado en la reivindicacion 40 son igualmente divulgados por el
documento anterior y por lo tanto no son novedosos (...)".

En consecuencia, el opositor concluye que el compuesto de formula | no cumple con el
requisito de novedad. Por otro lado, el documento W0O2015/153401 “(...) incluia la
conjugacion de un anticuerpo anti-CD25 o cualquiera en general con los derivados
reivindicados. Esquematicamente, presenta en su figura 1 la conjugacién del anticuerpo
y por lo tanto la solicitud en sus modalidades particulares no cumple con el requisito de
novedad (...)", asi que a la luz de los dos documentos WOZ2009/085879 vy
WO02015/153401 se considera que los conjugados que contienen el derivado 21-oxyaril
con anticuerpos monoclonales no son inventivos.

Respuesta del solicitante a argumentos de LABORATORIOS LEGRAND S.A.

El solicitante manifiesta que en respuesta a los argumentos presentados por el solicitante,
radicé un nuevo capitulo. Sobre la supuesta falta de novedad respecto al documento
W02009/085879 se aclara que la modificacién presentada en la posicién 21 con un grupo
de férmula oxiaril-NR2RP. Se indica que las féormulas 193, 272 y 275 correspondientes al
compuesto 564, se presentan las siguientes diferencias: “La reivindicacion modificada
requiere que Z, como en -Z-A(RP)t, sea S(0O), S(O),, SO,NR?, O, C(O)NR?, C(O), o NR?,
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por su parte el grupo R3, el cual es -oxiari-NR2RP, requiere que R2 y RP sean,
independientemente en cada caso, -H, alquilo u opcionalmente sustituidos con arilo” “(...)
Asi pues, es claro que ninguno de los tres compuestos 564, cae en el alcance de la
reivindicacion modificada. En consecuencia, la Reivindicacion 1, segun la modificaciéon
gue se presenta con este escrito es novedosa con relacién al documento D1 (...)".

Respecto al documento WO2015/153401 referido como D3 se indica que “(...) la
reivindicacion 29, esta se dirige a un compuesto que comprende un agente de union
conjugado a un compuesto de cualquier de las reivindicaciones 1-28. Por su parte, la
reivindicacion 30 se dirige a un compuesto que comprende un agente de unién conjugado
a un compuesto de cualquier de las reivindicaciones 1-29 y una ciclodextrina (CD). Una
persona versada en la materia no habria podido llegar al conjugado de compuesto de
esteroide de la reivindicacién 1, partiendo de la ensefianzas de D1y D3 (...)".

Por udltimo, responde a las objeciones de claridad, concision falta de soporte en la
descripcién, unidad de invencion y materia no patentable refiere “(...) las reivindicaciones
39 a 42 han sido redactadas de tal manera que describen un compuesto, mientras que la
reivindicacion 43 se ajusta para no describir un método de tratamiento (...)".

Respuesta de la Oficina

Revisados los argumentos de la Oposicion y del Solicitante, esta Oficina manifiesta las
siguientes razones para emitir la presente resolucion:

En atencion a las objeciones en donde se manifiesta que en las reivindicaciones iniciales no
son claras ni concisas y carecen de soporte en la descripcion, se aclara que si bien el
Opositor tiene razén en afirmar que no es correcto definir el compuesto de formula (A)
mediante una definicion muy amplia de los posibles grupos funcionales que podria contener
cada sustituyente definido como R*! a R®. Se indica que al respecto, el solicitante presentd
un capitulo reivindicatorio modificado (Radicado N° NC2019/0010978 del 14 de enero de
2020) conteniendo ajustes en las reivindicaciones. No obstante, esta Oficina emite un primer
requerimiento objetando materia no patentable de las reivindicaciones 39 a 42 por uso en el
tratamiento de una enfermedad, objeciones de claridad, unidad de invencién y falta de
novedad y nivel inventivo respecto a los documentos D1 WO2009/085879 y D2
W02009/0858880. En respuesta a este requerimiento el solicitante restringe la materia de
la solicitud al grupo inventivo 6, indicando que R3 es NR2RP, de esta manera ya no seria
afectados por los documentos D1 y D2, por lo anterior esta Oficina emite un segundo
requerimiento utilizando los documentos W0O2015/153401 (D3) y US2011/0182828 (D4), a
lo que el solicitante incorporar nuevas modificaciones y ademas adjunta documentos
adicionales a la descripcion para soportar el efecto técnico de los compuestos derivados de
la formula (A). Por las razones anteriores, se considera que el Ultimo capitulo
reivindicatorio del Radicado N° NC2019/0005966 del 19 de septiembre de 2022 cumple
con los requisitos de claridad, sustento y concision ademas de los requisitos de novedad,
nivel inventivo y aplicabilidad industrial.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2019/0005966 el 19 de septiembre de 2022 y teniendo en cuenta el objeto
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concedido, se modifica el titulo de la invenciéon el cual quedara de la siguiente manera:
“CONJUGADO ANTICUERPO-MEDICAMENTO QUE CONTIENE UN DERIVADO
COMPUESTO POR 8—(2—AMINOACETIL)-5,7—-
DIOXAPENTACICLO[10.8.0.002,9.04,8.013.18]ICOSA-14,17-DIEN-16—ONA".

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

RESUELVE
ARTICULO 1: Declarar infundada la oposicion presentada por LABORATORIOS
LEGRAND S.A de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.
ARTICULO SEGUNDO: 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:

“CONJUGADO ANTICUERPO-MEDICAMENTO QUE CONTIENE UN DERIVADO
COMPUESTO POR 8-(2-AMINOACETIL)-5,7-
DIOXAPENTACICLO[10.8.0.002,9.04,8.013.18]ICOSA-14,17-DIEN-16-ONA”
Clasificacion IPC: C07J 41/00, C07J 71/00, A61K 31/566, A61K 47/00.

Reivindicaciones: 1 a 38 incluidas en el radicado bajo el N° NC2019/0005966 el 19 de
septiembre de 2022.

Titular: REGENERON PHARMACEUTICALS, INC.

Domicilio: 777 OLD SAW MILL RIVER ROAD TARRYTOWN 10591 NEW YORK
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Inventores: Amy HAN, William OLSON y Andrew MURPHY J.

Prioridades N°: 8/11/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/419,365.
18/05/2017, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/508,317.

Solicitud internacional N°: PCT/US2017/060434 Fecha: 7 de noviembre de 2017.
Vigente desde: 7 de noviembre de 2017 Hasta: 7 de noviembre de 2037.
ARTICULO 3: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decision

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
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cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO 4: Notificar el contenido de la presente resolucion a REGENERON
PHARMACEUTICALS, INC., y en calidad de Opositor a LABORATORIOS LEGRAND S.A,
advirtiéndoles 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 21 de diciembre de 2022

Firmado digitalmente

por: JUAN CAMILO

DURAN TELLEZ

Fecha: 2022.12.21
Mo 12:04:28 COT

Razon: Validez juridica.

Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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