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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D. INDUSTIRIA ¥ COMERCIO
Red: 01 -00010-0000
Re: Expediente No. 01.003.434 Fes: zgmi;WE%m Dep. 2020 NUECREACIONES
Solicitud de patente a nombre de Everi - REGDEPOSITO

Novartis AG Am 444 RESPUESTAREQUE  Follos: 13

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad Novartis AG, domiciliada en Basilca, Suiza, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 5570 notificado por fijacién en lista el
25 de mayo de 2006, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 759, me
permito manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la autorizacién que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memoral un nuevo juego de reivindicaciones, en
el cual se han hecho las siguientes modificaciones:

1.1 Enla memoria descriptiva:

111 Se incluyen las expresiones “Dossinio varigble dg la cadena pesada” y “Dominio

variable de la cadena ligera” para identificar las secuencias Seq N°1, y Seq N°2
respectivamente que aparecen en la pigina 34 dc ]a memoria desctiptiva.

112 Se realizo un cambio en el orden de la lista de secuencias que aparece en
los folios 46 a 48 y se colocé un titulo a cada secuencia de la lista.

12 En el capitulo reivindicatorio:

121 La reivindicacién 2 pasé a set dependiente de la reivindicacién 1 mediante
la expresidn “de acuerdo con la resvindicacion 1.

122 Las reivindicaciones 11 a 13 pasaron a ser dependientes de la
reivindicacién 4 mediante la expresion “de acwerdo con la reivindicacion 4°.

El examinador podri notar que las anteriores modificaciones no amplian
el alcance de la presente invenci6n, inicamente se realizaron con el fin de
brindar un texto mejor redactado y dar cabal cumplimiento a las
objeciones de claridad de la solicitud planteada en su concepto técnico
No.759.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo No. 06-68,164 de 5 de
septiembte de 2006, con lo cual queda cubiert la tasa correspondientc a la
modificacién, la cual presento junto con cste memorial.



2. Claridad de la solicitud

Con base en las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio y a la
memoria descriptiva, podemos afirmar que:

o La matetia reivindicada en la reivindicacién 2 al pasar a ser dependiente
de la reivindicacién 1, posee un mejor sustento y aclara aiin mis el objeto
de la invencién.

o De igual forma, con la modificacion realizada a la reivindicacién 2 la
molécula que se reclama en la reivindicacién 3 queda estructuralmente
relacionada con la molécula de la reivindicacién 1.

o El listado que figura en los folios 46 a 48 fue reordenado con cl fin de
dar consistencia a la identificacién de secuencias, y de esta manera dar
claridad a las reivindicaciones 5 y 8 en las cuales se hace referencia ala
secuencia Seq N°2 de ese listado. Dejando clato que esta secuencia Seq
N°2 corresponde a la Seq N°2 que aparece en los folios 35 y 36 de la
memoria desctriptiva,

o Por dltimo las reivindicaciones 11 a 13 pasaron a ser dependientes de la
reivindicacién 4, con lo cual queda claramente establecida la relacién
entre la materia reivindicada en las reivindicaciones 1, 2, 3 y 4, con lo
reclamado en las reivindicaciones 11, 12 y 13.

Se anexa copia magnética del listado de secuencias folios 46 a 48.
Sefior Superintendente,
JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
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34

de sobrenadante condicionado a partir de cuatro subclones del
hibridoma originalmente identificado #476, y se purifican los
anticuerpos mediante cromatografia por afinidad sobre una
columng de proteina A.
Purexza y secuencias de aminoécidos parciales de cadena pesada y
ligera
Secuenciacién de Aminodcidos

Las cadenas ligera y pesa&a del anticuerpo purificado
AAL 160 se separan mediante SDS-PAGE, y se determinan los
aminodcidos amino-terminales mediante degradacién de Edman. La
pureza del anticuerpo utilizado en estos estudios es >90 por
ciento mediante la secuenciacién. Se obtienen secuencias de
ADNc que codifican para los dominios variables de cadena pesada
y ligera mediante amplificacién con reaccién en cadena de la
polimerasa del ADNc obtenido a partir del ARNm de las células

de hibridoma clonadas, y se secuencian completamente. Las

secuencias amino-terminales de los dominios variables de cadena
pesada y ligera y las secuencias de ADN correspondientes se dan

en sequida, en donde las CDRs se muestran en tipo en negrillas.

SEQ ID NO:1 Dominio variable de la cadana pesada

30 60

GAG GTG CAG CTG GTG CAG TCT GGA GCA GAG GTG AAA AAG CCC GGG GAG TCT CTG ARG ATC
Glu Val Gln Leu Val Gln Ser Gly Ala Glu Val Lys Lys Pro Gly Glu Sexr Leu Lys Ile
10 20

90 coRrl
TCC TGT ARG GGT TCT GGA TAC AGC TTT ACC AGC TAL TGG ATC GGC TGG GTG CGC CAG ATG
Ser Cys Lys Gly Ser Gly Tyr Ser Phe Thr Ser Tyr Trp Ile Gly Trp Val Arg Gln Met
30 40



CCC GGG AAA GGC
Pro Gly Lys Gly

AJC CCa
Sar Pro

TCC TIC
Sex Fhe

CTG CAG TGG AGC
Leu Gln Trp Ser

CoR3
ARC TGG GAT GCT
Asn Trp Asp Ala

SEQ ID NO:2

GRA ATT GTG TTG
Glu Ile Val Leu

CTC TCC TGC AGG
Leu Ser Cys Arg

GGC CAG GCT CCC
Gly Gln Ala Pro

35

150 CDR2
CTG GAG TGG ATG GGG ATC ATC TAT CCT AQT
Leu Glu Trp Met Gly Ile Ile Tyr Pro Bar
50
210
CAA GGC CAG GTC ACC ATC TCA GCC GAC AAG
@ln Gly Gln Val Thr Ile Ser Ala Asp Lya
70
270

AGC CTG AAG GCC TCG GAC ACC GCC ATG TAT
Ser Leu Lys Ala Ser Asp Thr Ala Met Tyr
90

330
TIT GAT ATC TGG GGC CAR GGG ACA ATG GTC
Pha Asp Ile Trp Gly Gln Gly Thr Met Val

Dominio variable de la cadena

30
ACA CAG TCT CCA GCC ACC CTG TCT TTG TCT
Thr Gln Ser Pro Ala Thr Leu Ser Leu Ser
10
CDR1” 90
GCC AGT CAG AGT GIT ACC AGC TAC TEA OCC
Ala Ser Gln Ser Val Ser Ser Tyr Lau Ala
30
150 CDR2°
AGG CTC CTC ATC TAT GAT GCA TCC AAC ARG
Arg Leau Leu Ile Tyr Asp Ala SBer Asn Arg
50
210

GAC TCT GAT
Asp Sar Asp

TCC ATC AGC
Ser Ile Ser

TAC TGT GCG
Tyr Cys Ala

ACC GTC TCT
Thr Val Ser

ligera

CCR GGG GRA
Prxo Gly Glu

TGG TAC CAA
Trp Tyr Gln

GCC ACT GGC
Ala Thr Gly

AGG TTC AGT GGC AGT GGG TCT GGG ACA GAC TTC ACT CTC ACC ATC AGC AGC

70

Phe Ser Gly Ser Gly Ser Gly Thr Asp Phe Thr Leu Thr Ile Ser Ser

ACC MM
Thr Axg

siis

ACC GCC TAC
Thr Ala Tyr

TCA
Ser

AGA
Arg

CAG
Gln

ATC
Ile

CTT
Leu

GCC
Ala

Lys

Pro

Glu

300

100

60
ACC
Thr

20

120

180

Ala

240
CCT
Pro

a0



7 CDR3” 300
GAA GAT TTIT GCA GTT TAT TAC TGT CAG CGT AGC AMC TGG ATG
Glu Asp Fhe Ala Val Tyr Tyr Cys Gla Arg Bar Asn Trp Met

sf8
-
o
o

GGG ACC ARG CTG GAG ATC AAA
Gly Thr Lys Leu Glu Ile Lys

Las secuencias de ADN que codifican para los dominios
variables de cadena pesada y 1ligera, y 1las secuencias de
aminodcidos correspondientes de AAL 160, también se dan en el

listado de secuencias acompafiante como, las SEQ ID NOs:1 a 4.

Construccién de vectores de expresién para la cadena pesada y
ligeza

Las secuencias codificantés. Vi ¥ Vg clonadas se
amplificaron mediante reaccién en cadeﬁﬁ de la polimerasa, y se
insertaron por medio de sitios de restricciédn apropiados en
vectores de casete, proporcionando el promotor de
inmunoglobulina, las secuencilas lider' a partir del anticuerpo
RFT2 (Heinrich y colaboradores (198.9) J. Immunol. 143, 3589-
97), parte de los segmentos J, y un sitio donador de empalme.
El casete de cadena ligera que contenla la regién V, entera, el
promotor, y la secuencia lider para la- secrecidén, se transfirid
a un vector de expresién que contenia el gen Ck humano, el
potenciador de cadena pesada de inmunoglobulina, y el ADNc de
dhfr de murino modificado para seleccién mediante metotrexato

(MTX) . .
El casete de cadena pesada se transfiridé de acuerdo



LISTADO DE SECUENCIAS

<110> Novartis AG

<120> ANTICUERPOS PARA IL-1 BETA HUMANA
<130> 4-31289%9a

<1l60> 4

<170> PatentIn version 3.0

<210> 1

<211> 354

<212> DNA SEQ ID N°1 DOMINIO VARIABLE DE LA CADENA PESADA
<213> Mus musculus :

<220>

<221> CDS

<222> (1)..(354)

<400> 1

gag gtg cag ctg gtg cag tct gga gca gag gtg aaa aag ccc ggg gag 48
Glu Val Gln Leu Val Gln Ser Gly Ala Glu Val Lys Lys Pro Gly Glu

1 5 10 15

tct ctg aag atc tece tgt aag ggt tet gga tac agc ttt aec agc tac 96
Ser Leu Lys Ile Ser Cys Lys Gly Ser Gly Tyr Ser Phe Thr Ser Tyx
20 25 30

tgg atc ggc tgg gtg cgc cag atg ccc ggg aaa ggc ¢tg gag tgg atg 144
Trp Ile Gly Trp Val Arg Gln Met Pro Gly Lys Gly Leu Glu Trp Met
35 40 45

ggg atc atc tat cet agt gac tect gat ace aga tac agc ccg tcc tte 192
Gly Ile Ile Tyr Pro Ser Asp Ser Asp Thr Arg Tyr Ser Pro Ser Phe
50 55 60

caa ggc cag gtc acc atc tca gcc gac aag tcc atc agec acc gec tac 240
Gln Gly Gln Val Thr Ile Ser Ala Asp Lys Ser Ile Ser Thr Ala Tyr
65 70 75 80

ctg cag tgg agc agc ctg aag gcc tcg gac acc gcc atg tat tac tgt 288
Leu Gln Trp Ser Ser Leu Lys Ala Ser Asp Thr Ala Met Tyr Tyr Cys
85 90 95

gcg aga tat acc aac tgg gat get ttt gat ate tgg ggc caa ggg aca 336
Ala Arg Tyr Thr Asn Tzp Asp Ala Phe Asp Ile Trp Gly Gln Gly Thr
100 105 110

atg gtc acc gtc tct tca 354
Met Val Thr Val Ser Ser
115



<210> 2
<211> 321

<212>
<213>

<220>
<221> CDS

<222>

<400> 2
gaa att gtg ttg aca cag

Glu
1

gaa
Glu

tta
Leu

tat
Tyr

agt
Ser
65

gaa
Glu

cct
Pro

Ile Val

aga gcc
Arg Ala

gcc tgg
Ala Trp
35

gat gca
Asp Ala
50

ggg tct
Gly Ser

gat ttt
Asp FPhe

ttt gge
Phe Gly

<210> 3
<211> 118

<212>

<213>

<400> 3

Glu
1

Ser

Trp

DNA

Leu

acc
Thr
20

tac
Tyrxr

tcc
Ser

gg9g
Gly

gca
Ala

cag
Gln
100

SEQ ID N°2 DOMINIC VARIABLE DE LA CADANA LIGERA
Mus musculus

(1) ..(321)

Thr Gln
5

cte tceo
Leu Ser

caa cag
Gln Gln

aac agg
Asn Arg

aca gac
Thr Asp
70

gtt tat
Val Tyr

ggg acc
Gly Thr

Mus musculus

tct cca
Ser Pro

tgc agg
Cys Arg

aaa cct
Lys Pro
40

gcc act
Ala Thr
55

ttc act
Phe Thr

tac tgt
Tyr Cys

aag ctg
Lys Leu

gee
Ala

gce
Ala
25

ggc
Gly

ggc
Gly

cte
Leu

cag
Gln

gag
Glu
105

acc
Thr
10

agt
Ser

cag
Gln

ate
Ile

ace
Thr

cag
Gln
90

ate
Ile

ctg
Leu

cag
Gln

gct
Ala

cca
Pro

ate
Ile
75

cgt
Arg

aaa
Lysa

tet
Ser

agt
Ser

cce
Pro

gecc
Ala
60

agce

Ser

agc
Ser

LA CADENA PESADA

ttg
Leu

gtt
Val

agg
Arg
45

agg
Azg

age
Ser

aac
Asn

tct
Ser

agc
Ser

ctc
Leu

tte
Phe

ctt
Leu

tgg
Trp

cca
Pro
15

age
Ser

ctc
Lau

agt
Ser

gag
Glu

atg
Met
95

g99
Gly

tac
Tyr

atc
Ile

ggc
Gly

cct
Pro
80

ttc
Phe

Val Gln Leu Val Gln Ser Gly Ala Glu Val Lys Lys Pro Gly Glu

10

15

Leu Lys Ile Ser Cys Lys Gly Ser Gly Tyr Ser Phe Thr Ser Tyr
25

20

30

Ile Gly Trp Val Arg Gln Met Pro Gly Lys Gly Leu Glu Trp Met

a5

40

48

144

192

240

288

321

AE

194

PRT SEQ ID N°3 SECUENCIA DE AMINOACIDOS DEL DOMINIO VARIABLE DE



Gly Ile

Gln Gly
65

Leu Gln

Ala Arg

Met Val

<210>
<211>

<212>

<213>

<400>
Glu Ile
1

Glu Arg

Tyr Asp

Ser Gly

65

Glu Asp

Pro Phe

Ile Tyr Pro Ser Asp Ser Asp Thr
55

Gln Val Thr Ile Ser Ala Asp Lys
70

Trp Ser Ser Leu Lys Ala Ser Asp
85 90

Tyr Thr Asn Trp Asp Ala Phe Asp
100 105

Thr Val Ser Ser

115

4

107

PRT SEQ ID N°4 SECUENCIA DE
LA CADENA

Mus muaculus

Val Leu Thr Gln Ser Pro Ala Thr

Ala Thr Leu Ser Cys Arg Ala Ser

Trp Tyr Gln Gln Lys Pro Gly Gln
35 40

Ala Ser Asn Arg Ala Thr Gly Ile
55

Ser Gly Thr Asp Phe Thr Leu Thr
70

Phe Ala Val Tyr Tyr Cys Gln Gln
85 90

Gly Gln Gly Thr Lys Leu Glu Ile
100 105

Arg Tyr Ser
60

Ser Ile Ser
75

Thr Ala Met

Ile Trp Gly

AMINOACIDOS
LIGERA

Leu Ser Leu
Gln Ser Val

Ala Pro Arg
45

Pro Ala Arg
60

Ile Ser Ser
75

Arg Ser Asn

Lys

Pro

Thr

Tyr

Gln
110

DEL

Ser

Ser

30

Phe

Leu

Trp

Ser Phe

Ala Tyr
80

Tyr Cys
95

Gly Thr

DOMINIO VARIABLE DE

Pro Gly
15

Ser Tyr

Leu Ile

Ser Gly

Glu Pro

8o

Met Phe
95

1§92
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REIVINDICACIONES

1. Una molécula de enlace de IL-1p, la cual
compreﬁde un sitio de enlace de antigeno que comprende cuando
menos un dominio variable de cadena pesada de inmunoglobulina
(Ve), que comprende, en secuencia, las regiones hipervariables
CDR1, CDR2, y CDR3, teniendo 1la CDR1 la secuencia de
aminodcidos Ser-Tyr-Trp-Ile-Gly, teniendo la CDR2 la secuencia
de aminocAcidos Ile-Ile-Tyr-Pro-Ser-Asp-Ser-Asp-Thr-Arg-Tyr-Ser-
Pro-Ser-Phe-Gln-Gly, y teniendo. la CDR3 1la secuencia de
aminodcidos Tyr-Thr-Asn-Trp-Asp-Ala-Phe-Asp-Ile.

2. Una molécula de enlace de IL-1P de acuerdo con la
reivindicacién 1, que comprende dominios variables de cadena
tanto pesada (Vg) como ligera (V.), en donde la molécula de
enlace de IL-1p comprende cuando menos un sitio de enlace de
antigeno que comprende:

a) un dominio varlable de cadena pesada de
inmunogleobulina (Vg), el cual comprende, en secuencia, las
reglones hipervariables CDR1, CDR2, y CDR3, teniendo la CDR1l la
secuencia de aminoidcidos Ser-Tyr-Trp-Ile-Gly, teniendo la CDR2
la secuencia de aminodcidos Ile-Ile-Tyr-Pro-Ser-Asp-Ser-Asp-
Thr-Arg-Tyr-Ser-Pro-Ser-Phe-Gln-Gly, y teniendo 1la CDR3 la
secuencia de aminodcidos Tyr-Thr-Asn-Trp-Asp-Ala-Phe-Asp-Ile, y

b) un dominio variable de cadena ligera de
inmunoglobulina (V). el cual comprende una regién
hipervariable CDR3’ que tiene la secuencia de aminodcidos Gln-

Gln-Arg-Ser-Asn-Trp-Met-Phe-Pro.
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3. Una molécula de enlace de IL-1p de acuerdo con
la reivindicacién 2, en donde el dominio variable de la cadena
ligera de inmunoglobulina (Vi) comprende, en secuencia, las
regiones hipervariables CDR1’, CDR2’, y CDR3’, teniendo 1la
CDR1’ la secuencia de aminodcidos Arg-Ala-Ser-Gln-Ser-Val-Ser-
Ser-Tyr-Leu-Ala, teniendo la CDR2’ la secuencia de aminoacidos
Asp-Ala-Ser-Asn-Arg-Ala-Thr, y teniendo la CDR3’ 1la secuenci},
de aminodcidos Gln-Gln-Arg-Ser-Asn-Trp-Met-Phe-Pro. ] ”

4. Una molécula de enlace de IL-1P de acuerdo con
la reivindicacién 1, 2, 6 3, que es un anticuerpo humano.

5. Una molécula de enlace de IL-1B que comprende
cuando menos un sitio de enlace de antigeno que comprende ya
sea un primer dominio que tiene una secuencia de aminoAcidos
idéntica a la mostrada en la SEQ ID NO:1, empezando con el
aminodcido en la posicién 1, y terminando con el aminocdcido en
la posicién 128, o blen un primer dominio como se describe
anteriormente, y un segundo dominio que tiene una secuencia de
aminodcidos idéntica a la mostrada en la SEQ ID NO:2, empezando
con el aminodcido en la posicién 1, y terminando con el
aminodcido en la posicién 107.

6. Una molécula de enlace de IL-1B de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a5, para utilizarse para

el tratamiento de una enfermedad o desorden mediado por IL-1.

7. Una primera construccién de ADN que codifica una

cadena pesada, que comprende:

|9

v
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a) una primera parte que codifica un dominio
variable que comprende alternadamente f;giones de estructura e
hipervariables, sliendo las regiones hipervariables en
secuencia, CDR1l, CDR2, y CDR3, cuyas secuencias de aminoacidos
se muestran en la SEQ ID NO:1; empezando esta primera parte con
un codén que codifica el primer aminodcido del dominio
variable, y terminando con un coddén que codifica el 1dltimo
aminodcido del dominio variablé; Y

b) una segunda parte que codifica una parte
constante de cadena pesada, que empieza con un coddbn que
codifica el primer aminodcido de la parte constante de la
cadena pesada, y termina con un codén que codifica el Wdltimo
aminodcido de la parte constante, seguido por un codén de paro.

8. Una segunda construccién de ADN que codifica una
cadena ligera, que comprende: -

a) una primera parte que codifica un dominio
variable que comprende alternadamente regiones de estructura e
hipervariables; siendo las regiones hipervariables CDR3/, vy
opcionalmente CDR1’ y CDR2’, cuyas secuencias de aminodcidos se
muestran en la SEQ ID NO:2; empezan&o esta primera parte con un
codén que codifica el primer aminodcidoc del dominio variable, y
terminando con un codén el WGltimo aminocdcido del dominio
variable, y

b) una segunda parte que codifica una parte
constante de cadena ligera, que empieza con un codén que
codifica el primer aminocdcido de la parte constante de la
cadena ligera, y termina con un codén'que codifica el dGltimo

aminoacido de la parte constante, seguido por un codén de paro.

\3%



15

25

52

9. Un vector de expresién capaz de replicarse en
una linea celular procariética o eucariética, el cual comprende
cuande menos una construccién de ADN de acuerdo con la
reivindicacién 7 o con la reivindicacién 8.

10, Un proceso para la produccién de una molécula de
enlace de IL-1B, el cual comprende:

(1) cultivar un organismo que se transforma con un vector
de expresién de acuerdo con la reivindicacién 9, v

(ii) recuperar la molécula de enlace de IL-1p a partir del
cultivo.

11. Un anticuerpo para IL-1p de acuerdo con la
reivindicacién 4, que tiene especificidad de enlace de antigeno
para un ep1£:;:- antigénico de IL-1f humana, que incluye el
ciclo que comprende los residuos Gly 22, Pro 23, Tyr 24, y Glu
25, y que es capaz de inhibir el enlace de IL-1p con su
receptor.

12) Un método para el tratamiento de una enfermedad o
desorden mediado por IL-1 en un pacignte, el cual comprende
administrar al paciente una cantidad efectiva de un anticuerpo
para IL-1pde acuerdo con 1la reivindicacién 4, que tiene
especificidad de enlace de antigeno para un epitopo antigénico
de IL-1p humana madura, que incluye'el ciclo que comprende los
residuos Gly 22, Pro 23, Tyr 24, y Glu 25, y que es capaz de

inhibir el enlace de IL-1p con su receptor.

13. una composicién farmacéutica que comprende un anticuerpo

para IL-1pde acuerdo con la reivindicacién 4, que tiene

[
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especificidad de enlace de antigeno para un epitopo antigénico
de IL-1f humana madura, que incluye el ciclo que comprende lgs
residuos Gly 22, Pro 23, Tyr 24, y Glu 25, y que es capaz de
inhibir el enlace de IL-1P con su receptor, en combinacién con
un excipiente, diluyente, o -vehiculo farmacéuticamente

aceptable.

UN

\eP



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

- DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
EXPEDIENTE N° 01-3434
IPC C12Q %, C12Q 1/24
CONCEPTO TECNICO N° 1742

Como resuitado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articuio 48 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina, se conceptia que

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:
Para el presente estudio se tendra en cuenta:

% Ladescripcion (Folios: 4 a 51),

% Las reivindicaciones 1 a 13 folios 191 a 194 que reemplaza el capltulo reivindicatorio que
obra en los folios: 171 a 175.

% Las secuencias 1 a 4 (folios: 188 a 190).

2. OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencion se refiere una molécula de enlace de interleuquina 1 beta {IL-1B)
la cual comprende un sitio de enlace con al menos un dominio variable de la cadena pesada de la
inmunoglobufina comprendiendo secuencias especificas CDR1, CDR2 y CDR3. También se
reclaman las moléculas de enlace (IL-1p) que comprenden ambos dominios variables de la cadena
pesada y ligera en donde las regiones hipervariables de la cadena pesada son CDR1, CDR2 y CDR3
y los de la cadena ligera son CDR1', CDR2' y CDR3'. También hacen parte de la invencién las
moléculas de ADN que codifican las cadenas ligeras y pesadas del anticuerpo y los vectores de
expresion que las comprenden. De igual forma se reclama un anticuerpo para (IL-1B) que tiene
especificidad de enlace para un epitopo de IL-1pB, que tiene los residuos gly 22, Pro 23, Tyr 24, y Glu
25 y las composiciones que comprenden dicho anticuerpo.

El objeto de la solicitud definido anteriorments se clasificd en la C12N 1500, AB1K 39/395.

3. ESUNA INVENCION

El articulo 15 de la Decision 486 de la Comisidn de ia Comunidad Andina dispone que "No se
consideraran invenciones:

*a) los descubrimientos, [as teorias cientificas y los mélodos mateméticos;

b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biologicos
naturales, el material biologico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural;

c) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor;

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, juegos o actividades
econdmico-comerciales;

e) los programas de ordenadores o el soporie légico, como tales; y,

f) las formas de presentar informacién.”



Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es el definido en el numeral 2 de esta
comunicacion, se establece que dicho objeto no se encuentra dentro del alcance de las excepciones
sefialadas en el articulo 15 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y por
consiguients, la materia reclamada en esta solicitud puede considerase una invencion.

4. EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

El articulo 20 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que “No seran
patentables:

“a) las invenciones cuya explotacién comercial en el temitorio del Pals Miembro respectivo deba
impedirse necesariaments para proteger el orden piblico o la moral. A estos efectos la explotacidn
comercial de una invencién no se considerara coniraria al orden pablico o a la moral solo debido a la
existencia de una disposicidn legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién;

‘b) ias Invenciones cuya explotacion comercial en el Pals Miembro respectivo deba impedirse
necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales, o para preservar
los vegetales o el medio ambiente. A eatns efectos la explotacion comercial de una invencidn no se
conskierara contraria a la salud o la vida de Ias personas, de los animales, o para la preservacidn de
los vegetales o del medio amblente sdlo por razdn de existir una disposicién legal o administrativa
que prohiba o que regule dicha explotacion;

“c) las plantas, los animales y los procedimientos esenciaimente bioldgicos para la produccidn de
plantas o animales que no sean procedimientos no biolgicos o microbioldgicos;

"d) los métodos terapbuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asl como los
métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

La reivindicacion 12 reclama un método para el tratamiento de una enfermedad o desorden mediado
por IL-1p en un paclente. Considerando que dentro de las excepciones a la patentablidad
aestipuladas en el articulo 20 se encuentra los méfodos terapéuticos o quirirgicos, se encuentra que
la materia reclamada se encuentra dentro del alcance del literal d) del articulo en mencién y por
ende no seria patentable.

5. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina que establece que “El
estado de la téenica comprendera todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcion
escrita u oral, utilizacién, comercializacidn o cualquler otro medio antes de la fecha de presentacién
de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trmite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacidn o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de
la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurmido el plazo previsto en el
articulo 40."

Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no se enconiraron
documentos que hubieran sido publicados o hubleran cumplido el plazo previsto en el articulo 40
antes 21 de enero de 2000, fecha de presentacidn de la solicitud prioritaria, que se relacionen
estrictamente con un anticuerpo anti IL1B donde las regiones determinantes de la
complementariedad denominadas CDR1, COR2, CDR3 y CDR1', CDR2', CDR3' sean identicas a las
divuigadas en la presente solicitud contenidas en las secuencias SEQ IDNo 1y SEQID No 2.



c
8. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

El articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: "Los
Paises Miembros otorgarén patentes para las invenciones, sean de producio o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial.”

En cumplimiento del articulo 14 de la Decisién 486, se procedi6 a evaluar los requisitos novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion
relvindicada en la solicitud en estudio.

6.1. EVALUACION DE LA NOVEDAD.

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que “Una
invencidn se considerara nueva cuando no esta comprendida en el esiado de la técnica.

“El estado de la tcnica comprenderé fodo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

“Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trimite ante |a oficina nacional competents,
cuya fecha de presentacitn o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacidn o de prioridad
de la solicitud de patents que se estuviese examinando, siempre que dicho contsnido esté incluido
en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcumido el plazo previsto en
ol articulo 40"

Teniendo en cuenta el objeto de la invencién definida en el numeral 2 de esta comunicacién se
realizd la blisqueda de anterioridades. Consultadas las bases de datos con que cuenta esta oficina
no se encontraron documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha de
presentacién y evidenciaran la existencia de moléculas de enlace o anticuerpos anti IL1P
presentando especificamente las secuencias definidos CDR1, CDR2, CDR3 y CDR1', CDR2',
CDR3' contenidas en las secuencias SEQ ID No 1 y SEQ D No 2.

6.2. EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina dispone que “Se
considerara que una invencion fiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaiments
versada en la materia técnica comespondients, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

Basandonos en el objeto de la invencién definido en el numeral 2 de esta comunicacién se
establece que alin cuando en el estado de la kécnica existen reportes de diferentes anticuerpos que
podrian presentar alguna homologia con las SEQ No 1 y SEQ No 2, ninguno de ellos comprende
exactamente las regiones CDR1, CDR2, CDR3 divuigadas en la presents solicitud, que constituyen
elementos caracteristicos de la invencién responsables de la especificidad de unidn del anticuerpo;
asl como tampoco se encuentran anticuerpos en donde se combinen las regiones CDR1, CDR2,
CDR3 (SEQ ID No 1) con CDR1', CDR2', CDR3'(SEQ ID No2). Por lo anterior un técnico versado
en la materia no podria llegar a los anticuerpos objeto de reclamacion, sin encontrar sugerencia en
el arte para emplear las regiones de complementariedad descritas anteriorments. ver alneamisnie

Siendo que la invencién no es obvia y no se deriva evidentemente del estado de la técnica, se
considera que la invencién cumple con el requisito de nive! inventivo definido en el articulo 18 de la

&

A2



Decision 486.
6.3. EVALUACION DE LA APLICACION INDUSTRIAL

El articulo 19 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencin es susceplible de apiicacién industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a
cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.”

Partiendo del hecho de que el objeto de la invencidn es el que se define en el numeral 2 de esta
comunicacién, al ser empleado en empresas de papel, pigmentos o0 metal, se considera que dicho
objeto es susceptible de aplicacion industrial segiin el articulo 19 de la Decision 486.

Por lo expuesto anteriorments, se recomienda conceder el objeto reclamado en las reivindicaciones
1 a 11 y 13 y negarlo para la clausula 12 de los folios 191 a 195 de la solicitud en estudio, toda vez
gue cumple con [os requisitos de novedad, nivel inventivo y apiicacion industrial establecidos por el
articulo 14 de la Decisitn 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

EXAMINADOR TECNICO FECHA
Cadigo # 202063 JEFE DIVISION NUEVAS CREACIONES 2006-10-30




<110> Novartis AG

<120>

<130>

<160>

<170>

<210>
<21ll>
<212>
<213>
<220>
<221>
<222>

<400>

gag

gtg

Glu Val

1
tet
Ser

tgy
TP

999
Gly

Gln
65

ctg

gcg

ctg
Leu

atc
Ile

atc
Ile
50

ggc
Gly

Gln

aga

Ala Arg

atg

qtc

Met Val

LISTADO DE SECUENCIAS

ANTICUERPOS PARA IL-1 BETA HUMANA

4-31289A

4

PatentIn version 3.0

@»Aou nxn Prot> b N3

CDSs

BEQ N°1 DOMINIO VARIABLE DE LA CADENA PESADA
Mus musculus

(1) ..(354)

cag ctg gtg cag tct gga gca gag gtg

3ln Leu

aag atc
Lys Ile
20

ggc tgg
dly Trp
as

atec tat
Ile Tyr

Gln val

Trp Ser

tat acc
100
acec gtc

Thr Val
115

Val Gln Ser
5

tece tgt aag
Ber Cys Lys

gtg cgc cag
Val Arg Gln

cct agt gac
Pro Ber Asp

acc atc tca
Thr Ile Ser
70

agc ctg aag
Ser Leu Lys
85

aac tgg gat
Asn Trp Asp

tct tca
S8ar Sar

Gly Ala Glu
10

ggt tct gga
Gly Ber Gly
25

atg ccc ggg
Mat Pro Gly
40

tct gat acc
Ser Asp Thr

gcc gac aag
Ala Asp Lys

gce teg gac
Ala Ser Asp
S0

gct ttt gat

105

val

tac
Tyr

Lys

aga

tee
Ser
75

acc
Thr

ate
Ile

aaa aag
Lys Lys

agc ttt
8er Phe

ggc ctg
Gly Leu
45

tac agc

Tyxr Ber
60

atc agc
Ile Ber

gcec atg
Ala Mat

tgg ggc
Trp Gly

ccc 999 gay
Pro Gly Glu
15

acc agc tac
Thr Ser Tyr
a0

gag tgg atg
Glu Trp Met

ceg tee tte
Pro Ber Phe

acc gcec tac
Thr Ala Tyr
80

tat tac tgt

Tyr Tyr Cys
95

caa ggg aca
Gln Gly Thr
110

48

144

192

240

336

354



<210> OONA Pwr"m Ne *

<21l1l> 321

<212> DNA SEQ N°2 DOMINIO VARIABLE DR LA CADENA LIGERA
<213> Mus mugculus

220>

<221> CDS

<222> (1) .. (321)

<400> 2

gaa att gtg ttg aca cag tct cca gee ace ctg tet ttg tet cca ggg 48

Glu Ile Val Leu Thr Gln Ser Pro Ala Thr Leu Ser Leu Bar Pro Gly
1 5 10 15

gaa aga gcc acc ctc tec tgc agg gcc agt cag agt gtt agc age tac 96
Glu Arg Ala Thr Leu Ser Cys Arg Ala Ber Gln Ser Val Ser fler Tyr
20 25 30

tta gcc tgg tac caa cag aaa cct ggc cag get ccc agg cte cte atc 144
Leu Ala Trp Tyr Gln Gln Lys Pro Gly Gln Ala Pro Arg Leu Leu Ile
as 40 45

tat gat gca tec aac agg geoc act ggc atc cca gec agg tte agt gge 192
Tyr Asp Ala Ser Asn Arg Ala Thr Gly Ile Pro Ala Arg Phe Ser Gly
50 55 60

agt ggg tct ggg aca gac ttc act ctc acc atc agc age ctt gag cct 240
Ser Gly Ser Gly Thr Asp Phe Thr Leu Thr Ile Ser Ser Leu Glu Pro
65 70 75 80
gaa gat ttt gca gtt tat tac tgt cag cag cgt agc aac tgg atg tteo 288
Glu Asp Phe Ala Val Tyr Tyr Cys Gln Qln Arg Ber Asn Trp Met Phe

85 90 95
cct ttt ggc cag ggg acc aag ctg gag atc aaa 321

Pro Fhe Gly Gln Gly Thr Lys Leu Glu Ile Lya
100 105

<210> 3
<211> 118

<212> PRT SEQ N°3 SECUENCIA DE AMINOACIDOS DEL DOMINIO VARIARLE DE LA
CADENA PESADA

<213> Mus musculus

<400> 23

Glu Val Gln Leu Val Gln SBer Gly Ala Glu Val Lys Lys Pro Gly Glu
1 5 10 15

Ser Leau Lya Ile Ser Cys Lys Gly Ber Gly Tyr Ber Pha Thr Ser Tyr
20 25 30

Trp Ile Gly Trp Val Arg Gln Met Pro Gly Lys Gly Leu Glu Trp Met



as 40 45

Gly Ile Ile Tyr Pro Ber Asp SBer Asp Thr Arg Tyr Ser Pro Ser Phe
50 55 60

@ln Gly Gln Val Thr Ile Ser Ala Asp Lys Ser Ile Ser Thr Ala Tyr
65 70 75 80

Leu Gln Trp Ser Ser Leu Lys Ala Ser Agsp Thr Ala Met Tyr Tyr Cys
85 90 95

Ala Arqg Tyr Thr Asn Trp Asp Ala Phe Asp Ile Trp Gly Gln Gly Thr
100 105 110

Met Val Thr Val Ser Ber

115
<210> 4
<211> 107

<212> PRT SEQ N°4 SECUENCIA DE AMINOACIDOS DEL DOMINIO VARIABLE DE LA

CADEMA LIGERA
<213> Mus musculus

<400> 4

Qlu Ile Val Leu Thxr Gln Ser Pro Ala Thr Leu Ser leu Ser Pro Qly
1 ] 10 15

Glu Arg Ala Thr Leu Ser Cys Arg Ala Ser Gln fSler Val Ber Ber Tyr
20 25 30

Leu Ala Trp Tyr Gln Gln Lys Pro Gly Gln Ala Pro Arg Leu Leu Ile
as 40 45

Tyr Aap Ala Ser Asn Arg Ala Thr Gly Ile Pro Ala Arg Phe Ser Gly
50 55 60

Ser Qly Ser Gly Thr Asp Phe Thr Leu Thr Ile Ser Ser Leu Glu Pro
65 70 75 80

Glu Asp Phe Ala Val Tyr Tyr Cys Gln Gln Arg Ser Asn Trp Met Fhe
85 90 95

Pro Phe Gly Gln Gly Thr Lys Leu Glu Ile Lys
100 105



RESULTADOS BLAST SEQ ID NO 3/1. ‘C‘%

SEQ ID No3:FASTA

IVQVQBGAEVIIPGEBLIIBCIGBGYBFT!!IIG' RQ
MPGKAQLEWMGIIYPSD lD AYSPAFQGQUQVTISADKSIBST
AYL(QOWS LKEKASBDTAMYYCARYTNWDAFDIWGQGTMYVTYV
8B

,l' gi|123785|sp}P01751 | HV07 MOUSE Ig heavy chain V region B1-8/186-2

precursor
Length=139

Scora = 144 bits (363), Expect = 7e-35
Identities = 67/120 (55%), Poeitives = 91/120 (f5%), Gaps = 3/120 (2%)

Query 1 EVQVQ8 -GAEVEKRPGESLKI SCRGSGY S FTSYWIGWVROMPOKGLEWMGIIYPEDEDTRY
99

+VO+Q OGAE+ KPG S+K+8CK SGY+FTEYW+ WV+Q PG+GLEW+G I P+ T+Y
Bbject a0 QVQLOQPGAELVKPGASVEKLS CKASGYTFTS YWMHWVEQRPGRGLEWIGRIDPRBOUTKY
79

CQuery 60 BPATQGAQVTIAADKSISTAYLOWSBLKASDTANYYCARYTEWDA - - FDIWGQATMVTVES
117

+ F+ + T++ DK BS8TAY+Q BBL + D+A+YYCARY + + FD WGQGT +TVBS
Bbjct 80 NERFKSKATLTVDEPSSTAYMOLBBLTEEDBAVYYCARYDYYGBSYFDYWGQGTTLTVES
139

S q1[123770|sp|P01745|HV01 MOUSE Ig heavy chain V region MPC 11

Length=121

Score = 144 bits (362), Expect = 9e-35
Identities = 66/116 (56%), Positives = 88/116 (f5¥), Gaps = 3/116 (2%)

Query S Q8GAEVKKPGESLKISCKGSGYSFT A INIGNVROMPGEGLEWMOIIYPSDADTRYSPEFQ
64

QBGAE+ +PG S+KIBCK +GY+FT+YWIGWV++ PG GLEW+G IYP TY + +
Bbjct &6 OBAAELVRPGTEVKISCKAAGYTFTNYWIGWVEERPGHALEWIGDIYPGOGFTNYNDNLK
65

Query 65 GQVTIBADKSISTAYLOWSOLKASDTAMYYCAR - --YINNDAFDIWGQGTMVTVEE 117
G+ T++AD B STAY+Q BS8L + D+A+Y+CAR Y & FD WaQ4AT +TVS8
8bjct 66 GRATLTADTSSSTAYIQLSSLTSEDSAIYHCARGIVYNSSPYFDBWGQGTTLTVSS 131

>r gil11182433 |sp{P01744 |HVIC HUMAN Ig heavy chain V-I region ND
precursor
Length=147

Score = 139 bits (349), Expect = 3je-33
Identitiea = 66/124 (53%), Positives = 88/124 ([70%) ] Gaps = 10/124 (8%)

Query 4 VOSGAEVEKRPGEILKI SCKASGYSFTSYWIGHVROMPGRGLEWMOIIYFEDSDTRYSPSF
63

VQSGAEV+KPG B+++8CK BGY+F +I W+RQ PG GLEW+G I P+ T Y+P F
Ebjet 24 VOSGAEVREPGASVRVBCKABGYTFIDSYIHWIRQAPGHGLEWVGWINPNSGGTNYAPRF
83



Quary 64 QGOQVTIBSADKSISTAYLOWSSLKASDTAMYYCAR -~ - - = -~ YTTHND - - -AFDINGOTTMV \qq
113
Q3+VT++ D B8 STAY+ BL++ D+A++YCA+ Y N+D D+WAEQUT V
8hjct B84 QGRVTMTRDASFSTAYMDLRSLREDDSAVFYCAKSDPFNESDYYNFDY SYTLDVHGQGTTV
143

Query 114 TVS8 117
TVEE
Bbjet 144 TVESS 147

:_I" gi|123789|sp|P01756|HV12 MOUSE Ig heavy chain V region MOPC 104E

Lengthm117

S8core = 138 bits (347), Expect = Ser3il
Identities = 66/118 (55%), Positives = 89/118 (75%), Gaps = 2/118 (1%)

Query 1 EVQVQ-SGAEVKKPGESLKISCKGSGYAFTAYWIGHVROMPGKGLENMAIIYPSDSDTRY
59

EVO+Q 8G E+ KPG B+K+BCK BGY+FT Y++ WV+Q OGK LEN+G I P++ T Y
S8bjct 1 EVQLOQSGPELVEPGASVKMECKASGY TFTDY YMKWVEQSHARS LENTGDINPNNGGTSY
60

Query 60 BPSFQGQVTISADKSISTAYLOWSBLEASDTAMYYCARYTNWDAFDIWGQGTMVTVES 117
+ F+G+ T++ DEKS STAY+Q +8L + D+A+YYCAR +W FD+W3 GT VIVSS
Bbjct 61 NOKFKGKATLTVDKSSSTAYMOQLNSLTSEDSAVYYCARDYDW-YFDVNGAGTTVTVES 117

>I' gi|123873 [sp|P06330|BV51 MOUSE Ig heavy chain V region AC38 205.12

Length=118

Score = 138 bite (347), Expsct = 58-33
Identities = 64/118 (54%), Positives = 86/118 (72%), Gaps = 1/118 (O%)

Query 1 EVQVQ-S5GAEVERPGESLKI SCRASGY SFTI YWIGWVROMPGKALEWMGI IYPSDSDTRY
59
EVQ+Q 8G E+ KPA B+KISCK SQY+FT Y4+ WW+Q OK LEW4+G I P4+ T Y

Bbjet 1 BVOLOQSOPELVKPAABVEK I BCKABGY TFTDYYMNNVEKQSHOKSLEWIGDINFPNNGGT S Y
60

Query 60 SPSFQGQVTISADKSISTAYLOWBSLXASDTAMYYCARYTNWDAFDIWGQUTMYTVES 117
+ P+G+ T++ DEKB 8 Y++ B8L + D+A+YYCAR +D FD+W3 GT VIVES
Bbjct 61 NQKFKGKATLTVDKSSSATYMELRBLTSEDSAVYYCARGYGYDPFDVWGTATTVTVSS 118

>r g ]123790|sp|P01757 | HV13 MOUSE Ig heavy chaln V region J558
Lengthml1?

Score = 137 bits (345), Expact = 8e-33
Identities = 66/118 (55%), Positives = 88/118 (74%), Gaps = 2/118 (1%)

Query 1 EVOVQ- BGAEVEKPGESLEKISCKISGYSFTSYNIGUVROMPGRGLEWMGIIYPSDSDTRY
59

EVQ+Q 50 E+ KPG 8+K+3CK BOY+FT Y++ WV4Q GK LEW+G I P++ T Y

gbjet 1 EVOLOQSGPELVEPGABVEMBCKABGY T FTDYYMXNVEQEHOKS LENI GDINPNNGGTSY
60

Query 60 SPSFQGQVITISADKSISTAYLOWSSLXASDTAMYYCARYTNWDAFDIWGOGTMVTVES 117



+ F+G+ T++ DKS STAY+Q +8L + D+A+YYCAR W FD+WG QT VIVSES ¢o
8bjct 61 NQRFKGEKATLTVDKSSSTAYMOQLNSLT BEDSAVYYCARDRYW-YFDVWGAGTTVIVES 117

:-'- gi|123788|8p|P01755|HV11 MOUSE Ig heavy chain V region 843 precursor
Length=137

Score = 137 bite (345), Expect = Be-33
Identities = 66/118 (55%), Positives = 85/118 (72%), Gapa = 1/118 (0O%)

Query 1 EVQVOS -GAEVRRPGESLKIBCKGSGYSFTSYWIGHVROMPCKALEWMGIIYPSDEDTRY
59

+VO+Q GAE FKPG B8+K+8CK BGY+FTBY + WV Q PG+GLEW+G I P+ TY
8bjct 20 QVOLOOPGAEFVKPGASVELECKASQYTFT B Y LMEWVNORPARALEWIGRIDPNSGATTY
79

Query 60 8PBFQGOVTIBADKSISTAYLOWSSLKASDTAMYYCARYTNWDAFDIWGQETMVTVSS 117
+ F+ + T++ DK STAY+Q 88SL + D+A+YYCARY FD WGQGT +TVBS
S8hjct 80 NEHFRESKATLTIDKPSSTAYMOLSSLTSEDSAVYYCARYRLORYFDYWGQOTTLTVES 137

S



RESULTADOS BLAST SEQ ID NO 4/2.

SEQ ID No4:FASTA
EIVLTNBPATLEBELBPGERATLSCRASBNSVYEATY
LAWYNNKPGNAPRLLIYDASBNERATGIPARFSBG
EGSEGTDPDFTLTISBLEPEDFAVYYCHNERSHEWNKT
PFGNGTEKELETIK

> gl| 62861016 |gb|AAY16624.1| immunoglobulin kappa light chain [Homo
sapiens]
Length=119 (1996)

Score = 193 bits (491), Expect = 2e-48
Identities = 95/107 (88%), Positives = 96/107 (89%), Gaps = 0/107 (O%)

Query 1 EIVLTNSPATLSLS PGERATLHCRASNEVESYLAWYNNKPGNAPRLLI YDASNRATGIPA
60

EIVLT BPATLSLSPGERATLSCRAS SVSSYLAWY KPG APRLLIYDASNRATGIPA
8bjet 2 EIVLTQSPATLSLSPGERATLSCRASQSVSSYLAWYQOKPGQAPRLLIYDASNRATGIPA
61

Query 61 RFBGSGSGTDFILTISSLEPEDFAVYYCENRANWMFPFGNGTKLEIK 107

RFSGSGSGTDFTLTISSLEPEDFAVYYC RBNW FG GTK+EIK
Sbjct 62 RFSGSGSGTDFTLTISSLEPEDFAVYYCQQRENWPLTFAGGTKVEIK 108

r

71
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUGION L+ 30970

Por-la tual se otorga parcialmente una patente de invencion

CERTIFICADO 28625
Rad. N° 01-3434 ,

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de 5us.facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nimero
01003434 00000000 del dia 18 de enero del 2001, se solicitd conceder la patente de
invencién contenida en el expediente de la referancla

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordené publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requiri6 al solicitante en los téminos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 178 a 178 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 01-003434-00010-
0000 del 05 de octubre del 2008, atendié oportunamente el requerimiento formulado dentro
del periodo de prormoga concedido, presentando nuevos folios 191 a 185 con el texto de las
reivindicaciones que reemplazan las ofiginaimente presentadas, atendiendo de esta manera
las observaciones efectuadas en el examen de fondo. El capitulo en mencién ss acepta,

como quiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision
486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
Comisién de La Comunidad Andina se otorgarén patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, slempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial®.

SEXTO: Que en el presante caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaclones 1 a 11 y 13 contenidas en los folios 191 a 195, razén por la cual este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio de patente
solicitado.

SEPTIMO: Que por su parte, no se acepta la reivindicacién 12 contenida en el folio 194 por
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Sade CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fu 382 26 96. Linea 0800-010 165



7.2%

Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
REsoLudar. 35970
Por la cual se otorga parcialmente una patente de Invencién
.‘ CERTIFICADO 28623

Rad. N° 01-3434 .

cuanto esta referida a un método para el tratamiento de una enfermedad o desorden
mediado por IL en un paciente, que comprende la etapa de administrar un anticuerpo para
IL- 1 B de acuerdo con la reivindicacion 4. El método reclamado en ia reivindicacion 12 es un
método de tratamiento terapéutico, el cual no puede ser objeto de patente de conformidad
. con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de 1a referida Decision 486, en razén a que alli se
establece que no seran patentables: “... Jos métodos terapéuticos o quirirgicos para e/
, lratamiento humano o animal, asl como los métodos de diagnostico aplicados a los seres
humanos o animales”.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencidn a la creacién denominada:
" ANTICUERPOS PARA IL- 1B HUMANA "
Clasificacion IPC: C 12 N 15/00, A 61 K 38/395.
Reivindicacion(es): 1a11y13 Folio(s): 191 a 195.
Titular(es): NOVARTIS AG.
Domicilio{s): Basilea, Suiza.
Inventor(es): Hermann Gram y Franco E. Di Padova.
Prioridad N°: 0001448.0 Fecha: 21 de enero del 2000 Pais: GB.

Vigente desde: 18 de enero del 2001 Hasta: 18 de enero del 2021
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ARTICULO SEGUNDO: Negar el privilegio solicitado para la reivindicacién 12 contenida en
el folio 194 del expediente, de acuerdo con lo expuesto en la parte considerativa de la
presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Jimena
Escobar Uribe, 0 a quien haga sus vaces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advittiéndole que contra elia procede el recurso de
reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE :
Dada en Bogotd, D.C.als 9§ W. i

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora APORTE POR VALOR DR
JIMENA ESCOBAR URIBE Y POR CONCEPT®
Carmera 11 A N° 94 — 76 Of. 305. [‘!MADI!EM .
Bogota, D.Cip
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LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE GABER:

Que esta Superintendancla profiid Resolucién No. 30970 de 21-NOV-2008. Que &l contenido de la parie resolutiva es como sigue: El
Superintendents de Indusiria y Comardlo.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ: Otorgar priviiegio de patenta de invencitn a s creacién denominada:

" ANTICUERPOS PARA IL- 18 HUMANA
Clasticacién IPC: C 12N 15000, A 61 K 39/308.
Reivindiceclon(es): 1811y 13 Fallos): 191 @ 185.

Thulsr{es): NOVARTIS AG.

Domiciliofs): Basies, Sulza.
invantorfes) Hammann Gram y Franco E. Di Padova.
Prioridad N*: 0001448.0 Feche: 21 deenerodel 2000 Pals: GB.

Vigents desde: 18 de enaro del 2001 Hasta: 18 de enero del 2021

ARTICULO SEGUNDO: Negar sl privilagio solicitado para la relvindicacidn 12 conenica en
ol follo 194 del expadients, ds acuario con lo epussio en Ia parts considerativa de la
presenis resolucion, '

ARTICULO TERCERO: El tular tandrd joa derechos y las ahiigaciones egtablacidos an la
Decisidn 488 de la Comisitn do la Comunided Andine y su priviieglo caducand en laa

condiciones prescritas por las disposicionss legales vigentes sobre propladad industrial,

ARTICULO CUARTO: Entregar al thulsr copla sutintica de esta resolucitn y el certificado
de patants, previas ias anotacionss en 1os Thros da registm.

ARTICULO QUINTO: Noftiicer el contenido de s preserte resaluciin a ta doctora Jimena
Escobar Uribe, o a quisn haga sus veces, an su calidad da apoderada de Novartls AG.,
entregindole copla de la miama, advirtiéndols que contra ofla procede ol recurso de
reposicidn ante of Superiniandents de Indusiria ¥ Comercio, del cusl podnk hacer uso al
momento da la nolificackdn o dantro de los cinco 5 dias hiblies sigulentes a ella.

mqm::ﬂ.n.c..-n € 21N e

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Para notificar & los Interesados, ee fila o EDICTO an lugar visible sl piblico en la SUPERINTEN DE INDUSTRIA Y
COMERCIQ, por ¢l término de (10) dlaz dias h coniados a partr de les 8:00 a.m. de hoy.

Secretarla General Ad-Hoc 04-DIC-2008 Este adicio sa desfijs hoy 18-DIC-2008 a las 4:30 p.m.

Secretaria Genersl Ad-Hoce

EDICTO No. 19044



