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E. S. D.
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Referencia : Expediente No. 01-050.546
Asunto : Solicitud de patente para: INTERLEUQUINA 2
ESTABILIZADA
Solicitante : BAYER CORPORATION
Fecha de solicitud : 26 de junio de 2001
Publicada en : la Gaceta No. 529 del 27 de junio de 2003
1. Yo, BEmilio FERRERO, identificado como aparece al ple de mi

firma, actuando comoc apoderado en el asunto de la referencia,
atentamente, solicito se efectie el examen de patentabilidad de 1la
solicitud en referencia seglin lo establecido en el articulo 44 de la
Decinién 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina. Para tal efecto
presento junto con este escrito el recibo No. 03-93,448 por valor de
$335.000.00, que corresponde a la tasa fijada segfin lo dispuesto en la
resolucién No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Seflora Jefe se sirva ordenar que se
anexe este recibo, para que se efectfie dicho examen y se continfe ceon
el trémite de la solicitud.

Bogot4, :::
Seflora Jefe, - \
4\;

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.92%

COLO 11996 801 001 5
MRE/JFR/ID-000021/WPC11996

NIT. 860.041.367-3
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCI/

Qr

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-50546

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENC] N

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 828, DE

FECHA 27 DE JUNIO DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 24 DE SEPTIEMBRE DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propledad Industrial, deberé solicitar y cancelar el
examen de patantabllidad so pena de que la solicitud calga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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Bogota, D.C.,

Doctor

EMILIO FERRERO

Bayer Corporation

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 01-50548
Tramite 002
Evento 001
Actuaclén 430
Ofice UJuuu9784%
Folios

Como resultado del examen de fondo, reallzado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisidn 4868 de la Comisién de la Comunidad Andina, 8e le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Follos: 2 a 16) y las reivindicaclones 1 a
10({folios: 17 a 18).

La presente solicitud relvindica prioridad Americana N° US 08/805.577 de 28 de junio
de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

El objeto de la presents solicitiud se refiere a una composicién estable de IL-2,
humana o una varlante de la misma estabilizada con histidina que puede venir en
forma liofilizada, que a su vez incluye sacarosa y glicina y donde la solucién
reconstituida tene un pH de 5-8,5. Asl mismo se reclama la composicién donde la
IL-2 es una luteina que tiene una sustitucién de aminodcido simple N88R.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifict en la IPC AG1K 38/20,
Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisldn 488 de Ia Comisidn de la Comunided Anding establece que: "Las
relvindicaciones definirdn la maieria que se desea proleger mediante la patents. Deben ser claras y
concisas y eatar enferamente sustentadas por le descripclén.

Las relvindicacién1 reclama una composicidn conteniendo II-2 o una “variante” pero
no define con exactitud cuales son las caracteristicas técnicas de dicha variante y
por ende |a cldusula resultaria amplla y especulativa.

La relvindicacibn 3 por su parte contiene términos imprecisos como



&

“aproximadamente” que no limitan el alcance de |a proteccién solicitada.

De acuerdo con lo anterior, las cldusulas en menclén y sus dependientes no serian
claras a la Juz del articulo 30 de la Declslén 486 de la Comision de la Comunidad
Andina de Naclones.

Determinacién del estado de |a técnlca:

B articuio 18 de ia Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de

la técnica comprenderd todo Jo que haya sido accesible al piblico por una descripcién escrita u oral,
utiitzacién, comerclalizacién o cuaiquier oiro medio antes de la fecha de presentacin de la soliciiud de
Patents o, en su caso, de Ia priorided reconocids.

Sélo para el efecio de la determinacién de la novedad, tembién se considerard dentro dal estado de la
técnica, el contenido de una soliciud de petente en irdmie anle la oficina nacional competente, cuys
fecha de presentacién o de priorided fuese anterior a la facha de presentacidn o de prioridad de la
soliciiud de patente que se estuviese examinando, slempre que dicho contenido esté incluido en la
soliciiud de fecha anterior cuando effa se publique o hublese iranscurrido el plazo previsto en 6! articuio
40"

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se relvindica prioridad es: 28 de junio de 2000, se buscaron documentos del
estado de la técnica relaclonados, con fecha de publicacién anterior a esta,

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendlendo como estado de la técnica la definicion provista en el articulo 16 de la
Dacision 486 de la Comislion de la Comunidad Andina y las excepciones flladas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontrd como anterloridades (documentos cuya fecha de publicacién es anterlor
a la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la facha de pressntacién de esta soficitud) que pueden
afectar la patentabliidad del objeto de la presente sollcitud:

Fecha de

N° Documento Titulo Publicaclén
1 EP-A-0220016 | Interleukin-2 compoaitions 1087-07-16
2 US-B-4845830 | Stable composition of interieukin-2 end albumin 18987-02-24
3 WO-A-0080128 | IL-2 SELECTIVE AGONISTS AND ANTAGONISTS 1990-11-25
4 US-B-5917021 | Stehilzed monomerkc protein compositions 1900-08-20
5 US-B-5358708 | Stablilzation of protain formulations 1904-10-25

Evaluacién de los requisitos de Patentabllidad:

£ Articuio 14 de la Declsion 488 de la Comision de la Comunided Andina el cusl establece: "Los
Palses Miembros oforgarén Palenies para las invenciones, sean de producto o de procedimiento en
mmmwbbw:mqmmmmWMMnﬂmym
susceptibles de aplicacién industrial”.

Se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial

con el fin de establecer la patentabllidad de la Invencién reivindicada en la sollcitud
en estudio.



Evaluacién de Novedad:

& articulo 18 de ia Decisién 486 de la Comisién de la Comunided Andina astablece que “Una
invencion se considerard nueva cuando no estd comprendida en ef estado de la Scnice”. "H satado de
fa técnica comprenderd fodo io que haya sido accesibie al pdbiico por una descripcion escrita u oral,
utiiizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de Ia saliciud de
patente o, en su caso, de /a prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la deferminacion de la novedad, también se considerard deniro del estedo de la
técnica, 6l contenido de una soiiciiud de patente en irémite ante la oficina nacional competents, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de e
solicitud de patente que se estuvieas sxaminando, slempre qué dicho contenido esid incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando elia se publique o hubless iranscurrido el plazo previsio en el articuio
40"

Esta se avalué por comparacién entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo
con la definicién de novedad del Articulo 18 de la Decislén 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterloridades, tenemos que:

Las reivindiclones 1 a 3 reclaman una composicién estable de Interleuquina -2
humana o una variante establlizada con histidina, a cual puede ser liofilizada y cuya
soluclén reconstitulda tiene un pH de 5,0 2 8,0.

El documento EP-A-0229016, de ahora en adelante D1, revela una composicién que
comprende IL-2 e histidina, la cual puede liofilizarse y cuya solucidn acuosa presenta
un pH de 5-8.,5.

Considerando que los constituyentes de las composiciones aqul reclamacdas son los
mismos que se hablan divuigado en la anteroridad y que ademés la forma de
presentacién y propledades de la formulacién también habla sido revelada en D1,
resulta que la materia objeto de relvindicacién en las clausulas 1 a 3 no es nueva.
Adiclonaimente cabe mencionar que pequefios camblos en astas composiciones
podrian llevar a formulaciones No Inventivas.

Evaluacién de Nivel Inventivo:

£ articuio 18 de la Declsién 488 de fa Comisién de Ia Comunided Andina estebiece que “Se
consideraré que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente
versada en /s materia técnica correspondients, ese invencion no hublese resultado obvia ni se hublese
derivado de manera evidente del estado de ia técnica”.

El Nivel Inventivo se evalué por comparacién entra lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto relvindicado y de acuerdo con
la definicidn de nivel inventivo del Articulo 18 de la Declisién 486 de ia Comisidnde la
Comunidad Andina.

La relvindicacién 4 reclama una composicidén de IL-2+histidina+glicina. Las
relvindicaciones 7, 8, 10 se refleren a composiclones de IL- establlizadas con
Histidina, en donde la IL-2 es una muteina, mds especfficamente N88R. Las

cldusulas 5,6,9 reclaman las composiciones de IL-2+histidina que ademas contienen
gsacarosa o sacarosa y glicina.
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El documento D2 revela una composicién farmacéutica estable que comprande una
interleuquina 2, liofillzada 0 acuosa la cual presenta un pH de 3-8, la cual puade
incluir Glicina. El documento WO-A-8980128 ¢ D3 por su parte evidencia que en el
estado del arte es conocida la muteina de Interleuquina-2 (N88R).

Asl que ia diferancla entre las composiclones reclamadas en las cldusulas 4-10 de la
presente solicitud y las anterioridades D2 y D3, es el concepto de estabilizar dicha
proteina con Histidina. Sin embargo, el documento US-B-5817021 o D4 revela la
establlizaclén de protelnas monomeéricas (IL-2 es monomérica) en composiclones
mediante la adicién de histidina, glicina y sacarosa para prevenir la agregacién de
monémeros. Adicionalmente la misma anterioridad menciona que dicha composicién
puede ser liofilizada y reconstitulda fécllmente en agua. Por otra parte, a partir del
Documento US-B-5358708 6 D5 se evidencla que la histidina es empleada en la
estabilizacién de cltoquinas tales como IFN-gamma, IL-4, GM-CSF)

La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, que ara establlizar una
proteina monomérica tal como IL-2 para su formulacién acuosa y/o liofilizada resulta
obvio partiendo de las composiclones y proteinas divulgadas en D1,D2, 6 D3, y de
los conceptos de establilzaclén de proteinas divuigados en D4 y DS.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una paersona
del oficio normaimente versada en la materla y derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

Evaluacién de la Aplicaclén Iindustrial:

El artfculo 18 de la Decision 468 de la Comisidn de la Comunided Andina establece que "Se
considerard que una invencidn es suscepiible de eplicackin industrial, cuando su objeio pueda ser
producido o utizado en cuaiquier tipo de indusiria, entendiéndose por industria la referida a cusiquier
actividad productive, incluidos ios sarvicioa”.

El objeto de la presente sollcitud cumple con el requisito de Aplicacian Industrial,

En conclusién los requisitos de patentabliidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

N° Documento R"".'mi"““ Requisito que afecta
1 EP-A-0228018 1-3 Novedad

2 US-B-48445830 1-8.9 Nivel Inventivo

3 WO-A-8880128 7-8-10 Nivel inventivo

4 US-B-5017021 1-10 Nivel Inventivo

6 US-B-5358708 1-10 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro de! término de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los Impedimentos para la conceslén, se denegard la patente.
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Notifiquese el presante oficio conforme a lo dlspyesto en el numeral 5.2, literal @), del
capftulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

El anterior requerimiento fue notificado por filacibn en lista, de

fecha 44562006

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2000-08-25
N°*: 1348 Cédigo N*: 202083
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