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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 24888

Ref. Expediente N° NC2020/0008231

Por la cual se deniega 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 2 de julio de 2020 con el N°
NC2020/0008231, por REVANCE THERAPEUTICS, INC., entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “FORMULACIONES INYECTABLES DE
TOXINA BOTULINICA Y METODOS DE USO DE LAS MISMAS QUE TIENEN UNA ALTA
TASA DE RESPUESTA Y UNA LARGA DURACION DEL EFECTO", que corresponde a
la solicitud internacional PCT/US2018/063942 del 4 de diciembre de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 900 el 10 de
agosto de 2020, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 8379 de 17 de mayo 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 mediante escrito radicado bajo el N° NC2020/0008231 del 2 de octubre de
2023 respondio oportunamente el requerimiento formulado y presenté las reivindicaciones 1
a 11 que reemplazan las originalmente presentadas. Posteriormente, mediante escrito
radicado bajo el N° NC2023/0013193 del 3 de octubre de 2023, presento las reivindicaciones
1 a 11, para que sean tenidas en cuenta al momento de realizar el examen definitivo de la
solicitud. Se acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoguiera 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 aplicacién industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen los requisitos indicados.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de obtener una formulacion inyectable de
toxina botulinica que sea eficaz y estable, pero que exhiba una antigenicidad reducida y
una menor tendencia a difundirse localmente después de la inyeccion. Seria deseable
también usar dicha formulacién de toxina botulinica con fines terapéuticos y/o cosméticos,
en particular, un tratamiento estable y de accion mas prolongada que requiera menos
intervenciones que produzcan tasas de respuesta elevadas y mejoradas sin un aumento
de los efectos secundarios.

Péagina 1 de 8

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 59204 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, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

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



COLOMBIA " . .
@ OTcAPELS L./~ Industria y Comercio
V|DA | |,y SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 24888

Ref. Expediente N° NC2020/0008231

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea obtener una
composicion farmacéutica que comprende un componente de toxina botulinica, un
componente de portador cargado positivamente que comprende una estructura de
polilisina cargada positivamente que tiene covalentemente unida a la misma uno o mas
grupos de eficiencia cargados positivamente y un diluyente farmacéuticamente aceptable
para inyeccion, en donde dicho portador cargado positivamente esta presente en dicha
composicion farmacéutica en una cantidad entre 10ug y 15ug por cada 50U de dicho
componente de toxina botulinica.

Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 4 de diciembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 CO 11094674 Formulaciones inyectables de toxina botulinica 15 de marzo de 2012
Injectable botulinum toxin formulations and
D2 | W0O2017075468 methods of use thereof having long duration of 4 de mayo de 2017
therapeutic or cosmetic effect

D1!divulga una composicion inyectable que comprende toxina botulinica para propésitos
cosméticos o estéticos (Pag. 20, parr. [0002]).

D22 divulga una composicién inyectable que comprende toxina botulinica para propésitos
cosméticos o estéticos (Resumen).

Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el andlisis de los requisitos
de patentabilidad.

Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisiébn 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2023/0013193
del 3 de octubre de 2023) se refiere a: “Una composicion farmacéutica en una formulacion
estéril inyectable caracterizada por que comprende (...)". A continuacion, se presenta la
tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado

de la técnica:
CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicion farmacéutica estéril inyectable Una composicion farmacéutica inyectable

(Parr. [0059], composicién (2) RTT003)
Comprende una toxina botulinica del serotipo Ay | Comprende una cantidad efectiva de un complejo
que tiene un peso molecular de 150 kDa de toxina botulinica serotipo A de 150kDa

1 http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=638005582248199295
2 https://patents.google.com/patent/W02017075468A1/en?0q=W02017075468
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Comprende un componente de portador cargado
positivamente que tiene la secuencia RKKRRQ
RRRG-(K);5-GRKKRRQRRR (SEQ ID NO: 4)

Comprende un componente de portador cargado
positivamente que al péptido
RKKRRQRRRG-(K);5-GRKKRRQRRR

Un diluyente farmacéuticamente aceptable para
inyeccién

Comprende excipientes farmacéuticamente
aceptables

El portador cargado positivamente no tiene No se menciona
enlace covalente con la toxina botulinica, y el

portador cargado positivamente esta presente en
la composicion en una cantidad de 10 a 15ug por

cada 50 U de dicha toxina botulinica

D1 es considerado como el estado de la técnica méas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una composicion inyectable (composicion RTT003) que
comprende un complejo de toxina botulinica serotipo A de 150kDa, un portador cargado
positivamente de polilisina que es el péptido RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR vy
excipientes farmacéuticamente aceptables (Parr. [0059]).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en el documento D1, consiste en que la composicion de la invencién propuesta,
el portador cargado positivamente esta presente en dicha composicion farmacéutica en
una cantidad entre 10ug y 15ug por cada 50U de dicho componente de toxina botulinica.

No hay evidencia de que el ajuste de la proporcién entre el portador de polilisina cargado
positivamente y la toxina botulinica proporcione un algun efecto técnico diferente al
divulgado en el documento D1, porgue la duracion de la paralisis muscular proporcionada
por la composicion de la solicitud es la misma que la generada por la composicion del
documento D1 (ver Ejemplo 1 en ambos casos), asi como los niveles de difusion de la
toxina botulinica son semejantes en los dos casos, garantizando el mismo perfil de
seguridad (ver Ejemplo 2 en ambos casos), también en la capacidad de muy baja
generacion de anticuerpos asociados a la presencia de la toxina (Ver Ejemplo 3 en ambos
casos) y las formulaciones farmacéuticas presentan la misma estabilidad (Ver Ejemplo 4
en ambos casos).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composiciéon divulgada en el documento D1, con el fin
de obtener una composicion alternativa de toxina botulinica alternativa?

Sin embargo, el mismo documento D1 refiere que la concentracion ideal de portador
cargado positivamente de polilisina esta comprendido entre 1pg y 0.5mg por unidad de
toxina botulinica (Péarr. [0040]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
ajustar la cantidad de portador de polilisina por unidades de toxina botulinica segun lo
sugiere el documento D1, en la composicion divulgada en el mismo documento, para asi
llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

La reivindicacién independiente 1 (NC2023/0013193 del 3 de octubre de 2023) se refiere
a: “Una composicion farmacéutica en una formulacién estéril inyectable caracterizada por
gue comprende (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:
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CARACTERISTICAS ESENCIALES

D2

Una composicion farmacéutica estéril inyectable

Una composicién farmacéutica inyectable
(Pag. 9, parr. [0024]; pag. 15, parr. [0038])

Comprende una toxina botulinica del serotipo Ay
que tiene un peso molecular de 150 kDa

Comprende una cantidad efectiva de toxina
botulinica serotipo A de 150kDa

Comprende un componente de portador cargado
positivamente que tiene la secuencia RKKRRQ
RRRG-(K)15-GRKKRRQRRR (SEQ ID NO: 4)

Comprende un componente de portador cargado
positivamente que corresponde al péptido
RKKRRQRRRG-(K);5-GRKKRRQRRR

Un diluyente farmacéuticamente aceptable para
inyeccion

Comprende excipientes farmacéuticamente
aceptables

La toxina botulinica se encuentra en cantidad de
20U, 40U y 60U

El portador cargado positivamente no tiene
enlace covalente con la toxina botulinica, y el
portador cargado positivamente esta presente en
la composicién en una cantidad de 10 a 15ug por
cada 50 U de dicha toxina botulinica

D2 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencién definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una composicion inyectable que comprende toxina
botulinica serotipo A de 150kDa en cantidad de 20U, 40U y 60U, el portador cargado
positivamente de polilisina RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR, y excipientes
farmacéuticamente aceptables (Pag. 9, parr. [0024]; pag. 15, parr. [0038]).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y la composicion
divulgada en el documento D2, consiste en que la composicion de la invencidn propuesta,
el portador cargado positivamente esta presente en dicha composicion farmacéutica en
una cantidad entre 10ug y 15ug por cada 50U de dicho componente de toxina botulinica.

No hay evidencia de que el ajuste de la proporcidn entre el portador de polilisina cargado
positivamente y la toxina botulinica proporcione un algun efecto técnico diferente al
divulgado en el documento D2, porque la duracion de la paralisis muscular proporcionada
por la composicion de la solicitud es la misma que la generada por la composicién del
documento D2 (ver Ejemplo 1 en ambos casos), asi como los niveles de difusion de la
toxina botulinica son semejantes en los dos casos, garantizando el mismo perfil de
seguridad (ver Ejemplo 2 en ambos casos), también en la capacidad de muy baja
generacion de anticuerpos asociados a la presencia de la toxina (Ver Ejemplo 3 en ambos
casos), las formulaciones farmacéuticas presentan la misma estabilidad (Ver Ejemplo 4
en ambos casos), asi como demuestra larga duracion en el tratamiento de las lineas
glabelares (Ver Ejemplos 5y 6 en ambos casos).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidon se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion divulgada en el documento D2, con el fin
de obtener una composicion alternativa de toxina botulinica alternativa?

Sin embargo, el mismo documento D2 refiere que la concentracion ideal de portador
cargado positivamente de polilisina estd comprendido entre 1pg y 0.5mg por unidad de
toxina botulinica, mas detalladamente se refiere una proporcion de 200ng/U (Pag. 22,
parr. [0052]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
ajustar la cantidad de portador de polilisina por unidades de toxina botulinica segun lo
sugiere el documento D2, en la composicion divulgada en el mismo documento, para asi
llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo
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Respuesta a los argumentos del solicitante

En lo referente al capitulo reivindicatorio modificado, el solicitante menciona que “En
primer lugar, y con el animo de darle mayor claridad y limitar el alcance de la presente
solicitud, adjunto un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que tiene como base el
actualmente presentado, en donde se han incluido las siguientes modificaciones (...) Me
permito resaltar que estas modificaciones se ajustan completamente a lo establecido por
el Articulo 34 de la Decision 486, ya que no constituyen una ampliacion de la proteccion
gue corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial”.

Luego, el solicitante agrega con respecto a la falta de claridad y sustento de las
reivindicaciones que “(...) Al respecto, difiero respetuosamente de las afirmaciones del
Examinador y me permito resaltar que contrario a lo que indica, la expresién objetada si
encuentra adecuado soporte en el Capitulo Descriptivo, particularmente, en el Ejemplo 2,
en donde se establece que: “Un aspecto de esta invencién es proporcionar formulaciones
inyectables de toxina botulinica con un perfil de seguridad mejorado en comparacioén con
las formulaciones de toxina botulinica comerciales disponibles actualmente. En
modalidades preferidas, las formulaciones de toxina botulinica inyectable tienen una
tendencia reducida a difundirse después de la inyeccion. De esta manera, ciertas
formulaciones de la invencion permiten una administracion mas exacta de la toxina
botulinica, reduciendo dramaticamente los efectos secundarios no deseados asociados
con la difusion local no controlada de la toxina botulinica.” Ademas, los resultados de la
Tabla 1 muestran valores del indice de difusién para RT003, en donde los valores del
indice de difusion son todos cero en la escala de tiempo de cuatro dias del experimento,
lo que indica que no se observa difusion que induzca paralisis después de la inyeccién en
la linea media de RT003 (Pagina 55 del Capitulo Descriptivo). En consecuencia, el
Capitulo Descriptivo si proporciona suficiente informacién para respaldar la caracteristica
reclamada en la Reivindicacién 4 pendiente relacionada con la no difusion local de la
composicién desde el sitio de inyeccion después de la inyeccion. Asi entonces, considero
gue la objecioén relacionada con el sustento de la Reivindicacion 4 se tiene por superada

0..."

Con respecto a lo anterior, esta Oficina se permite mencionar que, conforme con la
evidencia aportada por el solicitante en cuanto a la no pertinencia de las objeciones por
resultado a alcanzar y por falta de sustento, las objeciones inicialmente planteadas se
consideran superadas, de manera que el capitulo reivindicatorio cumple con los requisitos
establecidos en el Articulo 30 de la Decision 486.

En referencia a la falta de nivel inventivo, el solicitante afirma que “(...) considero relevante
resaltar que contrario al andlisis que expone el Examinador, el Capitulo Descriptivo Si
desarrolla la composicion farmacéutica especifica que aqui se reclama. Al respecto, salta
a la vista que el Examinador si esta ignorando los ejemplos adicionales que muestra el
Capitulo Descriptivo, los cuales dejan en evidencia que composiciones con el portador en
una cantidad de 10 pg a 15ug por cada 50 U de toxina botulinica exhiben un efecto
ventajoso particular en relacion con la eficacia de la toxina. Particularmente, los principales
resultados de los Ejemplos 7 y 8 del Capitulo Descriptivo demuestran una mayor tasa de
respuesta y efectos de larga duracion en el tratamiento de lineas glabelares de moderadas
a graves, asociando dichos resultados a las composiciones que comprenden la proporcién
definida de portador cargado positivamente de SEQ ID NO: 4 y toxina botulinica (...) En
primer lugar, llamo la atencién del Examinador sobre el alcance de la Reivindicacion 1, la
cual fue limitada para definir una composicion farmacéutica en una formulacion estéril
inyectable que comprende i) una toxina botulinica del serotipo A de peso molecular de
150 kDa, ii) un componente de portador cargado positivamente que tiene la secuencia de
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aminoacidos RKKRRQRRRG-(K);5-GRKKRRQRRR (SEQ ID NO: 4), el cual esta
asociado no covalentemente con la toxina botulinica y esta presente en la composicion
en una cantidad de 10 a 15ug por cada 50U de dicha toxina botulinica, y iii) un diluyente
farmacéuticamente aceptable para inyeccién. En segundo lugar, considero relevante
resaltar que contrario al analisis que expone el Examinador, el Capitulo Descriptivo si
desarrolla la composicion farmacéutica especifica que aqui se reclama. Al respecto, salta
a la vista que el Examinador si esta ignorando los ejemplos adicionales que muestra el
Capitulo Descriptivo, los cuales dejan en evidencia que composiciones con el portador en
una cantidad de 10 pg a 15ug por cada 50 U de toxina botulinica exhiben un efecto
ventajoso particular en relacion con la eficacia de la toxina. Particularmente, los principales
resultados de los Ejemplos 7y 8 (...) En tercer lugar, sea esta la oportunidad para destacar
gue la seleccion de una cantidad especifica de portador por un nimero especifico de
unidades de toxina botulinica no es un trabajo rutinario como sugiere el Examinador. De
hecho, el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud ensefia que “la tasa de penetracion
sigue una cinética mediada por el receptor, de manera que la penetracion del tejido
aumenta con cantidades crecientes de moléculas que mejoran la penetracién hasta un
punto de saturacion, sobre el cual la tasa de transporte se vuelve constante. Por lo tanto,
en modalidades preferidas, la cantidad de portador en una composicidon que contiene
toxina botulinica se selecciona para que sea igual o aproximadamente igual a la cantidad
gue maximiza la velocidad de penetracion justo antes de la saturacion.” (pagina 24 del
Capitulo Descriptivo). Por lo tanto, es evidente que no se trata simplemente de una
seleccidn aleatoria, sino que es necesario considerar la tasa de penetracion (...)"

Esta Oficina aclara que, si bien es cierto que se reconoce como diferencia la cantidad de
portador cargado positivamente por cierto volumen de formulacion, no se considera que
dicho ajuste de la proporcion entre el portador de polilisina cargado positivamente y la
toxina botulinica genere un efecto técnico diferente al divulgado en los documentos D1y
D2. Al revisar la informacion que se divulga (por ejemplo, en D1) con respecto a lo que
en la solicitud se considera como “evidencia de un efecto inesperado o sorprendente”, se
observa que existen parametros que se consideran similares entre las dos divulgaciones;
concretamente, la duracién de la paralisis muscular proporcionada por la composicion de
la solicitud y la proporcionada por la composicién del documento D1 son muy similares
(ver Ejemplo 1 en ambos casos), asi como los niveles de difusién de la toxina botulinica
son semejantes en los dos casos, garantizando el mismo perfil de seguridad (ver Ejemplo
2 en ambos casos), asi como en la baja capacidad de generar anticuerpos asociados a la
presencia de la toxina (Ver Ejemplo 3 en ambos casos) y las formulaciones farmacéuticas
presentan la misma estabilidad (Ver Ejemplo 4 en ambos casos). Teniendo en cuenta esta
informacion y a pesar de las limitaciones del alcance que el solicitante incluye en el objeto
de la solicitud, esta Oficina considera que no hay altura inventiva de las composiciones
de toxina botulinica con respecto a lo divulgado en D1.

Con respecto a la pertinencia de D2, el solicitante argumenta que “Finalmente, el
Solicitante desea hacer referencia a una publicacién (denominada en el presente como
Solish?) que informa los datos del estudio de Fase 2 descrito en D2 y los datos del ensayo
de Fase 3 de la presente solicitud en los Ejemplos 7 y 8. Particularmente, en dicha
publicacion, la figura ilustrada a continuacion muestra una superposicién de los datos de
D2 (ensayo Belmont en azul) y los datos de los Ejemplos 7, asi como los generados a
partir del estudio descrito en el Ejemplo 8 de la presente solicitud (...) Se observa que a
partir de las 16 semanas, el porcentaje de sujetos es mayor. La diferencia clave entre las
composiciones utilizadas en cada uno de estos dos ensayos es la proporcion del portador
peptidico reclamado de SEQ ID NO: 4 en relacion con la toxina. La proporcion de péptido
portador/toxina utilizada en el ensayo relacionado con D2 se encuentra dentro del rango
mas estrecho descrito en D2 de 50 a 100 ng de portador por 1U de toxina (correspondiente
a 2,5 a5 ug de péptido portador por 50U de toxina) y el siguiente rango descrito en D2 es
de 10 a 200 ng de portador por 1U de toxina (correspondiente a 0,5 a 10 pg por 50U de
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toxina. A modo de comparacion, la proporcion del ensayo Sakura a 11,7 pug por 50U de
toxina es significativamente mayor que la cantidad utilizada en el ensayo relacionado con
D2 de 2,5 a 5 ug de péptido portador por 50U de toxina. La Reivindicacion 1 de la presente
invencion reclama un rango de 10 a 15 pg por 50U de toxina que abarca la cantidad de
11,7 utilizada en el ensayo de Sakura. A partir de la Figura 2, queda entonces en evidencia
qgue la composicién del ensayo Sakura con mayor péptido portador tuvo una mayor
duracion del efecto (notable a partir de las 16 semanas en adelante en el grafico de la
Figura 2 arriba citado). En este sentido, aumentar la cantidad de portador para obtener
una mayor duracion del efecto para un mayor nimero de sujetos mas alla de 16 semanas
no es obvio a partir de la divulgacion de D2. Por el contrario, D2 sugiere usar una menor
cantidad de portador peptidico que la que se aqui se reclama, por lo que la persona
medianamente versada en la materia no habria estado motivada a partir de las
divulgaciones de D2 a usar el rango reclamado en la Reivindicacion 1, asi como tampoco
habria esperado razonablemente una mejora en la duracién de la respuesta (....)"

Esta Oficina se permite aclarar que al igual que se evidencié sobre lo divulgado en D1, el
documento D2 (por separado) también afecta el nivel inventivo de la invencion propuesta,
en el sentido de que si bien se reconoce la diferencia de la cantidad de portador cargado
positivamente en funcién de la cantidad total de la composicidén, no se reconoce algun
efecto técnico inesperado o sorprendente con respecto a lo que es evidente en D2, porque
al igual que en lo expuesto para D1, los parametros determinados tales como la duracién
de la pardlisis muscular, los niveles de difusién de la toxina botulinica (y por inferencia, la
asociacion al perfil de seguridad) la baja capacidad de generacion de anticuerpos
asociados a la presencia de la toxina y la estabilidad de las composiciones son similares
asi como demuestra larga duracion en el tratamiento de las lineas glabelares. En este
caso, se establece que la composicién propuesta en la composicion carece de nivel
inventivo con respecto a lo divulgado en D2.

Por otro lado, con respecto a la publicacién de Solish et al donde se comparan los datos
de D2 con respecto a los datos de la solicitud y donde el solicitante afirma a partir de los
mismos que los resultados se superponian, pero que a partir de la semana 16 se
incrementa la cantidad de sujetos que perciben el efecto terapéutico con respecto a la
formulacion de D2 (esto, asociado a la concentracion especifica del portador de carga
positiva), esta Oficina refiere que en primer lugar se establece la certeza de lo mencionado
por el solicitante. Sin embargo, se observa que en la semana 24 las dos formulaciones
comparadas refieren una cantidad similar de sujetos que perciben el efecto terapéutico
(alrededor del 30%), lo cual no constituye una ventaja significativa de lo divulgado en D2
con respecto a la invencién propuesta y, ademas, en D2 se comprende el alcance de los
reclamado en la solicitud con respecto a la cantidad de portador de polilisina. En
consecuencia, se considera que no hay nivel inventivo de la invencion propuesta con
respecto a D2.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado
bajo el N° NC2020/0008231 del 15 de febrero de 2023 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera:
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UNA TOXINA BOTULINICA Y
UN PORTADOR DE POLILISINA CARGADO POSITIVAMENTE.”

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

ARTICULO 1: Denegar la 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 FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UNA TOXINA BOTULINICA Y
UN PORTADOR DE POLILISINA CARGADO POSITIVAMENTE”

ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente resolucion a REVANCE
THERAPEUTICS, INC. 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 20 de mayo de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.05.20
@ 23:02:27 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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