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Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 50802

Ref. Expediente N° NC2021/0002980

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 4 de marzo de 2021 con el N°
NC2021/0002980, por AstraZeneca AB, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “FORMULACIONES DE DENDRIMEROS”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/IB2019/056924 del 15 de agosto de 2019.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 921 el 19 de
marzo de 2021, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 16752 de 12 de octubre de 2023,
se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién
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 presentd junto a la respuesta radicada bajo el No. NC2021/0002980 el 26
de febrero de 2024, las nuevas reivindicaciones 1 a 22 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 22 incluidas en el radicado bajo el No.
NC2021/0002980 el 26 de febrero de 2024, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a una composicion farmacéutica que
comprende acido acético y un dendrimero liofilizado de férmula (IV), que difiere de la
informacién del estado de la técnica mas cercano W02015035446, en la estructura
compleja enlazada de diferentes aminoacidos, en la fraccién que ella tiene ligada al radical
Y el cual es PEGiggo-2400 O H; en la fraccién de Q que puede ser H o L-AA, en el que L-AA
tiene la estructura:
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Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugerida en el estado de la técnicay,
como consecuencia de ello, se evidencia el efecto relacionado con la actividad anti-
apoptotica de la familia de proteinas de BCL-2 y reguladores clave de la supervivencia
celular, por lo que resultan adecuados en diferentes tipos de cancer. Al revisar el capitulo
descriptivo, se observa que las composiciones farmacéuticas reclamadas que
comprenden el dendrimero especifico de formula (IV) conjugado, mostraron impurezas
minimizadas, alta solubilidad y datos preclinicos sugieren que los dendrimeros
conjugados con el inhibidor de Bcl tienen el potencial de mejorar la tolerabilidad in vivo, lo
gue puede mejorar el indice terapéutico y reducir los efectos secundarios (descripcién,
pag. 2, ultimo parrafo, pag. 3, primer parrafo y pags. 71 a 94, ejemplo 2 en adelante).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 22 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 modificacién presentada por el solicitante bajo el radicado No.
NC2021/0002980 el 25 de julio de 2023 y de acuerdo con el objeto de la invencién, el
titulo quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE UN DENDRIMERO LIOFILIZADO COVALENTEMENTE UNIDO A UN
INHIBIDOR DE BCL Y ACIDO ACETICO”.

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:

“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN DENDRIMERO
LIOFILIZADO COVALENTEMENTE UNIDO A UN INHIBIDOR DE BCL Y ACIDO
ACETICO”

Clasificacion IPC: A61P 35/00, A61K 49/12, A61K 49/14, B82Y 5/00, CO7D 211/22, C08G
83/00, A61K 31/445, CO8G 69/10.

Reivindicaciones: 1 a 22 incluidas en el radicado bajo el No. NC2021/0002980 el 26 de
febrero de 2024, de acuerdo con el Anexo No. 1.

Titular: AstraZeneca AB.

Direccion: SE- 151 85, SODERTALJE, SUECIA.

Inventores: Paul GELLERT, Kathryn HILL y Richard STOREY.

Prioridad N°: 17/08/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/719,3109.
Solicitud internacional N°: PCT/IB2019/056924 Fecha: 15 de agosto de 2019.
Vigente desde: 15 de agosto de 2019 Hasta: 15 de agosto de 2039.

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
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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 resolucién a AstraZeneca AB
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 30 de agosto de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.08.30

@ 23:02:54 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS
1.

Una composicion farmacéutica que comprende &cido acético y un
dendrimero liofilizado de formula (1V):

NH-Y

NH-Y

(IV), ouna
sal farmacéuticamente aceptable de los mismos, en donde Y es PEG1gpo.2400 0 H; Q es H
0 L-AA, en el que L-AA tiene la estructura:

0
Oqg/CFg,
H
s/\@N

0 0 N ('s?/H ©
ﬁ_L)J\/A\)J\O/\/N\ 6
N
(R)

O OH
‘ cl

A es —S- 0 —N(CH3), a condicion de que si la suma de PEGggo-2400 Y L-AA €s menor
de 64, los demas restos Q e Y son H y a condicién de que al menos un Q sea L-AA,
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y en donde la composicion farmacéutica comprende no mas del 10 % p/p de acido
acético.

2. Una composicion farmacéutica que comprende &cido acético y un
dendrimero liofilizado de férmula (V):

Y V)
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en donde
Y es PEGugo0-2400 O H;

Q es Ho L-AA, en donde L-AA tiene la estructura:

@)
Oqg/CFg
H
g B N

OH

0 0 N g N~ 20
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A es —S- 0 —N(CHy3), a condicion de que si la suma de PEG1ggo-2400 Y L-AA €s menor
de 64, los demas restos Q e Y son H y a condicion de que al menos un Q sea L-AA,

y en donde la composicion farmacéutica comprende no mas del 10 % p/p de acido
acetico.

3. La composicion farmacéutica de la reivindicaciéon 1 o 2, en la que A es —S-.

4, La composicién farmacéutica de la reivindicacion 1 o 2, en la que A es —
N(CHy).

5. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-4,

en la que la suma de PEGggo.2400 Y L-AA €s un numero entero entre 50 y 64.

6. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 5, en la que la suma de
PEG1g00-2400 Y L-AA es un nimero entero entre 58 y 64.

7. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6,
en la que el dendrimero tiene entre 25y 32 PEG1g00-2400-

8. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 7, en la que el dendrimero
tiene entre 29 Yy 32 PEG1500-2400-

9. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8,
en la que el dendrimero tiene entre 25y 32 L-AA.

10. La composicion farmacéutica de la reivindicacién 9, en la que el dendrimero
tiene entre 29 y 32 L-AA.

11. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
10, en la que el dendrimero tiene entre 0 y 14 hidrégenos en las posiciones Q y/o Y.

12. Lacomposicion farmacéutica de la reivindicacion 11, en la que el dendrimero
tiene entre 0 y 6 hidrodgenos en las posiciones Q y/o Y.
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13. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
12, en la que el PEG tiene un peso molecular promedio de entre 2000 y 2200 Da.

14. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
13, en la que el PEG tiene un indice de polidispersidad (PDI) de entre 1.00y 1.10.

15. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 14, en la que el PEG tiene
un indice de polidispersidad (PDI) de 1.05.

16. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
15, en la que el dendrimero tiene un peso molecular de entre 90 y 120 kDa.

17. Lacomposicion farmacéutica de la reivindicacion 16, en la que el dendrimero
tiene un peso molecular de entre 103 y 107 kDa.

18. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
17, en la que el pH de la composicion farmacéutica es de entre 4.0 y 6.0.

19. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 18, en la que el pH de la
composicion farmaceutica es de entre 4.8 y 5.6.

20. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
19, en la que la composicién farmacéutica comprende no mas del 1.5% p/p de &cido
acetico.

21. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 1-
19, en la que la composicion farmacéutica comprende no mas del 5% de acido acético.

22. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 21, en la que el acido acético
comprende menos de 200 ppm de agua.
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