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Resolucion N° 850

Ref. Expediente N° NC2022/0004867

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 EISAI R[&]D MANAGEMENT CO., LTD presento peticion de divisional bajo el nimero
de solicitud NC2022/0004185, correspondiente a la solicitud internacional
PCT/US2017/020529 del 2 de marzo de 2017 titulada “CONJUGADOS DE ANTICUERPO
Y FARMACO BASADOS EN ERIBULINA Y METODOS PARA SU USO”, la cual fue
admitida a tramite asignandole el N° NC2022/0004867, donde la mencionada solicitud se
presentd como una division de la solicitud parental N° NC2020/0014696, la cual se
beneficia de la fecha de presentacion 2 de marzo de 2017 y de la fecha de prioridad
invocada 2 de marzo de 2016 invocada en este.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 837 el 31 de
agosto de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 13367 de 28 de agosto 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° NC2022/0004867 el 21 de
noviembre de 2022, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 7 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 7 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2022/0004867 el 21 de noviembre de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que refieren a una composicibn que comprende un
conjugado de farmaco citotéxico (eribulina) y enlazador, el cual difiere del estado de la
técnica mas cercano, WO2013/130093, en el enlazador escindible que comprende Mal-
(PEG)-Val-Cit-pAB. Adicionalmente, esta diferencia no se encuentra sugerida en el
estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia bajos niveles de
agregacion del conjugado, potente citotoxicidad in vitro contra el células de expresion-
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objetivo, bajos niveles de muerte de celular fuera del objetivo, especificidad de antigeno
retenida, altos niveles de muerte de celular adyacentes, estabilidad en condiciones de
almacenamiento o en la circulacion en el cuerpo y actividad anticancerigena in vivo eficaz
(Pag. 157, parrs. [00293, 002694], pag. 158, parrs. [00296], pag. 159, [00300], pag. 161,
parr. [00303], pags. 178-180, parrs. [00337-00341], pag. 235, parr. [00410]. pags. 250-
253, parrs. [00417-00419-00421, 00425], tablas. 15 a 18, 43 a 50, figs. 17, 18, 19 A-Dy
21 C). Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion
industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 7 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° NC2022/0004867 el 21 de noviembre de 2022 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera:
“COMPOSICION BASADA EN ERIBULINA UNIDO A UN ENLAZADOR DE PEG-VAL-
CIT".

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:

“COMPOSICION BASADA EN ERIBULINA UNIDO A UN ENLAZADOR DE PEG-VAL-
ciT”
Clasificacion IPC: A61K 47/48

Reivindicaciones: 1 a 7 incluidas en el radicado bajo el N° NC2022/0004867 el 21 de
noviembre de 2022, de acuerdo con el Anexo N° 1.

Titular: EISAI R[&]D MANAGEMENT CO., LTD.
Direccién: 6-10 KOISHIKAWA 4-CHOME, BUNKYO-KU 112-8088. TOKYO, JAPON.

Inventores: Earl F. ALBONE, Xin CHENG, Daniel W. CUSTAR, Keiji FURUUCHI, Jing LI,
Utpal MAJUMDER y Toshimitsu UENAKA.

Prioridad N° 2/03/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/302,562.
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Solicitud internacional N°: PCT/US2017/020529 Fecha: 2 de marzo de 2017.
Vigente desde: 2 de marzo de 2017 Hasta: 2 de marzo de 2037.

ARTICULO 2: El titular tendré 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
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 resoluciéon a EISAlI R[&]D
MANAGEMENT CO., LTD. advirtiendo que 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 23 de enero de 2023

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

Firmado digitalmente

por: JUAN CAMILO

DURAN TELLEZ

Fecha: 2023.01.23
o 09:01:29 COT

Razon: Validez juridica.

Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una composicion que comprende -L-D, en donde D es eribulina; y L es un
enlazador escindible que se une mediante enlace covalente a D, en donde el enlazador
escindible comprende Mal-(PEG)-Val-Cit-pAB y m es un entero de 2 a 6,

en donde el p-aminobenziloxicorbonil (pAB) esta unido a eribulina.
2. La composicion de la Reivindicacion 1, en donde m es 2, 3 0 4.

3. La composicién de la Reivindicaciéon 1 o 2, en donde el Mal es reactivo con un
residuo de cisteina.

4, La composicion de la Reivindicacion 3, en donde el residuo de cisteina esta en un
anticuerpo o en un fragmento de union a antigeno del mismo.

5. La composicion de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4, en donde el enlazador
escindible comprende Mal-(PEG),-Val-Cit-pAB.

6. La composicion de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, en donde un atomo
de nitrégeno en Mal esta unido a PEG y un grupo amino en pAB esta unido a Cit.

7. La composicion de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en donde el pAB se
une covalentemente a la eribulina a través de una amina C-35.
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