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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 3841

Ref. Expediente N° NC2020/0008308

Por la cual se otorga una Patente de Invencion
LA 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 6 de julio de 2020 con el N°
NC2020/0008308, por SANOFI, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion
titulada “PEPTIDOS DE LA CADENA B DE LA RELAXINA LIPIDADOS MODIFICADOS Y
SU USO TERAPEUTICO”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2019/052298 del 30 de enero de 2019.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 908 el 30 de
octubre de 2020, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 10816 de 29 de junio de 2023, 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 presento junto a la respuesta radicada bajo el numero NC2020/0008303
del 21 de septiembre de 2023, las reivindicaciones 1 a 8 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 el presente caso de las reivindicaciones 1 a 8 incluidas en el radicado N°
NC2020/0008303 del 21 de septiembre de 2023 superan las objeciones de los Articulos
30 de la decision 486 por falta de sustento y concision en las reivindicaciones y las
objeciones de Articulos 28 de la Decisién 486 por falta de suficiencia en la descripcion,
las cuales fueron requeridas mediante Oficio No. 10816 de 29 de junio de 2023, dado que
se han limitado a estructura del péptido andlogo de la cadena B de la Reflexina-2 que
corresponde a la formula (Ib) que tiene sustento en la descripcion presentada bajo el
radicado N° NC2020/0008308 el 6 de julio de 2020.

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 aplicacién industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 8 presentes en el radicado N°
NC2020/0008303 del 21 de septiembre de 2023, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refiere a un andlogo lipidado de Relaxina-2, que
difiere de la informacién del estado de la técnica mas cercano W02015157829 en que el
péptido reclamado en la solicitud no esta truncado con residuos de aminoacidos en el
extremo N-terminal, y dicho extremo N-terminal se encuentra acilado.
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Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnicay,
como consecuencia de ello, se evidencia que en comparacion con la relaxina-H2, los
péptidos de la invencién seleccionados presentan unos parametros farmacocinéticos
mejorados. En particular, su semivida in vivo en ratas varia de 4 h a 9 h. Tales péptidos
podrian entonces conservar su eficacia durante un periodo de tiempo mas prolongado, lo
cual permitiria una administracion una vez al dia por via intravenosa o subcutanea.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 8 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y esta
Oficina 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° NC2020/0008303 del 21 de septiembre de 2023 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, el titulo de la invencion quedara de la siguiente manera: “PEPTIDOS DE LA
CADENA B DE LA RELAXINA MODIFICADOS CON LIPIDOS".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la 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 DE LA CADENA B DE LA RELAXINA MODIFICADOS CON LiPIDOS”

Clasificacion IPC: CO7K 14/64, A61K 38/00.

Reivindicaciones: 1 a 8 incluidas en el radicado bajo el No NC2020/0008303 del 21 de
septiembre de 2023, de acuerdo con el Anexo No. 1.

Titular: SANOFI.

Direccién: 46 AVENUE DE LA GRANDE ARMEE, 75017 PARIS, FRANCIA.
Inventores: Olivier DUCLOS, Stéphane ILLIANO, Sergio MALLART, Claire MINOLETTI-
HOCHEPIED, Elisabetta BIANCHI, Raffaele INGENITO, Paola MAGOTTI y Alessia
SANTOPRETE.

Prioridad N° 31/01/2018, EP, 18305094.7.

Solicitud internacional N°: PCT/EP2019/052298 Fecha: 30 de enero de 2019.

Vigente desde: 30 de enero de 2019 Hasta: 30 de enero de 2039.

ARTICULO 2: El titular tendra 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
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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 SANOFI advirtiendo que
contra ella procede el recurso de reposicion, ante la 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 19 de febrero de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.02.19
23:00:34 COT

Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogot4,

Colombia.
Pagina3de 7
Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co Rt



COLOMBIA - . ]
POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
(. VIDA | |y SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 3841

Ref. Expediente N° NC2020/0008308

ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un péptido que tiene la siguiente férmula (Ib):

Nter'AC'Xlo' E-G-R-E-X15-V-R-X18-X19-|-X21-X22- E'G'XZS'S'X27'X28'X29'X3O'R'X32'
XSS'N H2'Cter

donde:

Nier representa el extremo aminoterminal del péptido;
Cier representa el extremo carboxiterminal del péptido;
Ac representa un grupo acetilo;

X0 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por leucina, Ne-

acetillisina y acido 2-aminoisobutirico;
E representa acido glutamico;
G representa glicina;
R representa arginina;

Xi15 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por lisina,

arginina, homolisina, glutamina, fenilalanina y leucina;
V representa valina;

Xig representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por alanina, acido
2-aminoisobutirico y Ne-acetillisina;

X19 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por lisina, Ne-

acetillisina, glutamina y citrulina;
| representa isoleucina;

X1 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por acido 2-

aminoisobutirico y alanina;

Xz, representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por acido 2-

aminoisobutirico e isoleucina;
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X5 representa la siguiente estructura:

Z

en la cual:

- * representa un enlace covalente con la glicina que precede a X5 en la formula

(Ib);

- # representa un enlace covalente con la serina que sigue a X5 en la férmula (1b);

Z se selecciona del grupo constituido por un -(TTDS),-(gE)s-Palm, -(TTDS)3-(gE)s-
Palm, -(PEG,DGA);s-(gE)s-Palm, -(PEG,)s-(gE)s-Palm, -(TTDS),-(gE),-Palm, -(TTDS),-
(gE)s-Estea, -(TTDS)3-(gE)s-Estea, -(PEG,DGA);z-(gE)s-Estea, -(PEG,DGA)s-(gE)4-Estea,
-(PEG))s-(gE)s-Palm, -(PEG,)s-(gE)s-Estea, -(PEG,)s-(gE)s-Palm, -(PEG,)s-(gE)s-Palm, -
(TTDS)s-(gE)4-Estea, -(TTDS),-(gE)4-Palm, -(TTDS)3-(gE),-Estea, -(TTDS),-(gE)s-Estea,
-(TTDS)4-(gE)s-Estea, -(TTDS)s-(gE)4-Palm, -(TTDS)4-(gE)s-Palm, -(TTDS)s-(gE)s-Myr y -
(TTDS)s-(gE)4-Myr donde

gE representa acido gamma-glutamico

TTDS representa 4-[3-[2-[2-(3-aminopropoxi)etoxi]etoxi]propilamino]-4-oxo-

butanoilo;
PEG2 representa 2-[2-(2-aminoetoxi)etoxi]acetilo;

PEG2DGA representa 2-[2-[3-[2-[2-(3-aminopropoxi)etoxi]etoxi]propilamino]-2-

oxo-etoxi]acetilo;

Palm representa Palmitoilo;
Estea representa Estearoilo;
Myr representa Miristoilo

S representa serina;
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X,7 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por treonina,

glutamina, arginina y lisina;

Xog representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por triptéfano,
fenilalanina,  5-Clorotriptéfano,  a-Metilfenilalanina,  4-Fluorofenilalanina 'y  5-

Fluorotriptofano;

Xy9 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por serina, D-

serina, acido 2-aminoisobutirico, Ne-acetillisina, treonina y valina;

X3 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por acido 2-

aminoisobutirico, a-metillisina, D-lisina, lisina, homolisina y arginina;

X3 representa un aminoacido seleccionado del grupo constituido por lisina, alanina,

arginina y Ne-acetillisina; y
X33 representa un aminoacido seleccionado entre lisina, Ne-acetillisina y arginina;
0 una sal de este.

2. Un péptido de acuerdo con la reivindicacion 1, donde este tiene una secuencia
de aminoécidos seleccionada del grupo constituido por las secuencias de aminoacidos de
referencia de las SEQ ID NO: 1-97.

3. Un péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, donde Z se
selecciona del grupo constituido por un -(TTDS),-(gE)s-Palm, -(TTDS)s-(gE)s-Palm, -
(PEG,DGA)z-(gE)s-Palm, -(PEG;)4-(gE)s-Palm, -(TTDS),-(gE).-Palm, -(TTDS),-(gE)s-
Estea, -(TTDS);3-(gE)s-Estea, -(PEG,DGA)3-(gE)s-Estea, -(PEG;)3-(gE)s-Palm, -(PEG,)4-
(gE)s-Estea, -(PEG,)s-(gE)s-Palm, -(TTDS)s-(gE)4-Estea, -(TTDS),-(gE)s-Palm, -(TTDS),-
(gE)4-Estea, -(TTDS)4-(gE)s-Estea, -(TTDS)s-(gE)s-Palm, -(TTDS)s-(gE)s-Palm, -(TTDS)s-
(GE)s-Myr y -(TTDS)s~(gE)s-Myr.

4. Un péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que tiene
una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo constituido por las SEQ ID NO: 3,
6, 7, 9-12, 20-22, 26, 28, 30-34, 45, 47-49, 51, 54-62, 64, 67-69, 71-86, 91, 93 y 96.

5. Un péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, que tiene
una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo constituido por las SEQ ID NO: 3,
6, 7, 20, 26, 30-34, 45, 48, 49, 51, 54-61, 67, 71, 73, 75-79, 81, 83-86 y 97.

6. Un péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde este
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tiene una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo constituido por las
secuencias de aminodacidos de referencia de las SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 6, SEQ ID
NO: 7y SEQ ID NO: 20.

7. Un péptido de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde este

tiene la secuencia de aminoacidos de referencia de la SEQ ID NO: 3.

8. Una composicion farmacéutica que comprende un péptido de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, o una sal farmacéuticamente aceptable de este,

junto con un portador farmacéuticamente aceptable.
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