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NOVARTIS AG.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en Bogota, en la Carrera 11 A No. 94-76 Of. 305, obrando como
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG., domiciliada en Basilea, Suiza,
solicitante de la patente de la referencia, pido a usted que se proceda a
examinar si la invencion, cuya patente se tramita en el expediente de la
referencia, es patentable.

Adjunto al presente memorial el recibo No. 03 -~ 82,889 de noviembre 12,
2003, por la suma de $335.000.00, con lo cual queda cubierta la tasa oficial

correspondiente a dicho estudio.

Sefior Superintendente,
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C.C. 39.779.452 de usaquén
T.P. 68.228

Cod. 5376
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SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No, 01- 20783

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO
EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 528, DE FECHA 30 DE MAYO DE 2003, EL

TERMINO HABIL SERALADO POR LA LEY EXPIRA EL 20 DE AGOSTO DE 2003.

NOTA: Deniro del piazo da los sels () meses sigulentes a partir de |a facha de publicacion en |a gacets de
Propiadad Industriel, debera solictar y cancelar el examen de patentabllidad so pana de que la solictiud calga
en abandono, de acuerdo con lo establecido en al Articulo 44 de la Decision 48672000,

SE PRESENTARON OPQSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

sl __ No__ X

Canema 13“0. 27-00 Piso 5 y10
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Bogota, D.C.,

Doctor

JIMENA ESCOBAR URIBE

Novartis AG

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 01-20763
Trédmite 002
Evento 001
Actuacién 430
Ofio , « 'y K42
Folios"

Como resultado del examen de fondo, reallzado con fundamento en el articulo 45 de
12 Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Follos: 6 a 48), las relvindicaclones 1 a
115(follos: 47 a 51) y las figuras 1 a 8 (folioa: 53 a 80).

La presente solicitud relvindica prioridad britdnica N° 00068388.2 de 16 de marzo de
2000 y cumpia con io estabiecido en los articulos 8, 10y 11 de la Declsién 486 de la
Comislén de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencidon:

El objeto de [a presente invencidn se reflere una molécula de enlace CD154 |a cual
comprende un sitio de enlace con al menos un dominlo variable de la cadena pesada
de la Inmunoglobulina comprendiendo secuencias especificas CDR1, CDR2 y CDR3.
También se reclaman las moléculas de enlace CD154 que comprenden ambos
dominios variables de la cadena pesada y ligera en donde las regiones
hipervariables de la cadena pesada son COR1, CDR2 y CORS3 y los de la cadena
ligera son CDR1’, CDR2' y CDR3'. Dichas moléculas son usadas en la inhibicién de
la Interaccién de una respuests iInmune mediada por las interacciones de las células
positivas para CD154 con células positivas para CD40, en el tratamiento y/o
prevenclén de enfermedades o desordenes mediadas por la interacclon de CD154:
CD40Q, en el tratamiento y/o la pravencién de procesas inflamatorios asoclados con
macrdfagos y en la supresidn de las raspuestas de anticuerpos a antigenos.
Tamblén hacen parte de la Invencién las moléculas de ADN que codifican las
cadenas ligeras y pesadas del anticuerpo, los vectores de expresién que las
comprenden. Por Gitimo se reclaman las composiciones farmacéuticas contsniendo
dichas moléculas de enlace CD154.

El I%bjato de la solicltud definido anterlormente se clasificé en la C12N 15/00, AB1K
30/305.



Claridad de la solicltud:
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relvindicaciones definirdn la materfa que ae desee proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reNvindicaciones podrén ser independientss o dependientes. Una reMindicacion serd independiente
cuando defina la materia que se dasea prolager sin referencia s otre reNindicacién anterior. Una
relvindicaciin serd dependiente cuando defina ja materia que se desea proleger refiriéndose a una
relvindicacién enterior. Una reivindicaciin que s reflsre a dos o méa relvindicaciones anferiores se
consideraré una reivindicacion dependients miitiple.”

La primera relvindicacién no se encuentra numerada.

Las reivindicaciones 1 y 2 emplean los términos “equivalentss directos” tras referirse
a algunos péptidos. Dichos términos no son claros y no permiten astablecer con
exactitud cual es la materia reclamada.

Dado que el alcance de la protecclidn esta dado por el tenor de las relvindicaciones
se encuenira que los términos “sustanciaimente idéntica® empleados en la
reivindicacién 4, resultan vagos y especulativos, luego no limitan el alcance de dicha
proteccién reclamada.

Las relvindicaclones 7 y 8 reclaman una molécula de ADN codificante 0 "un
fragmento de la misma". Un fragmento de la molécula de ADN puede ser cualquier
sacuencia que cumpla o no con la funclén esperada en la presente invencién. Asl
que se recomienda eliminar dichos términos de las clausulas en mencién.

La relvindicacién 11 reclama una combinacién farmacéutica que comprende |a
molécula de enlace CD154 y “cuando al menos un co-agente”. Una combinacién
debe definirse en virtud de los Ingredientes activos a combinar asi que el no
mencionar el co-agents, no permite determinar cual es la materia a proteger.
Adiclionalments, el término “al menos” es subjetivo y por elio no es posible establecer
ol nimero de co-agentes empleados en la combinacion.

En el general el capltulo reivindicatorio careceria de concisién, puesto que se repiten
innecesarlamente caracteristicas de la invencién (las mismas secuencias en varias
relvindicaciones, cuando podria formularse una relvindicacién dependiente y
complementaria) o utllidades (el resultado esperado en las cldusulas de compuesto,
de composicldn o Incluse de uso) en clédusulas Independientes.

Relvindicaciones de uso:

El articuio 14 de la Declsion 488 de la Comisidn de ie Comunided Andina establece: ‘Las Palses
Miembros oforgarén palentes para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los
campas de la tecnologla, slempre gque sean nuevas, engan nive! inventivo y sean susceplidies de
aplicacién industrigl”.

La reivindicaclones 5, 8 y 10 atin cuando estén encabezados por una molécula o una
compaosicion, lo que realmente reclaman es un uso, blen sea para inhiblr una
respuesta Inmune o fabricar un medicamento para el mismo fin. Siendo que las
caracteristicas técnicas propias de la invencién ya hablan sido divulgadas en
relvindicaclones precedentes, se comprueba que el objeto de las clausulas en
mencién es justamente reclamar un uso o ufilizacién, y por elio estaria fuera dei
alcance de protecclén estipulado en el articulo 14 de la Declslén 486 que no
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contempla patentes para las invenciones de USO.

En cumplimianto del articulo 45 de la Declislén 488 de la Comisién de ia Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de |a presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de |a respuesia
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegaré la patente.

Notifiquese el presents oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
capitulo guinto del titulo primem de la Circular Unica N° 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL

Jefe de la Divisién de Nuevas Creaciones -
El anterigf requermiento fue nofifficado por fllaclln en lista, de
fecha —49-ENE-2005
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2008-12-22
N* 2053 Cédigo N*: 202083
A
A
|,c
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Bogoté, D. C.
Doctor
JIMENA ESCOBAR URIBE
Smithkline Beecham
(Apoderado)
ASUNTO Radicacién  01-20763
Tramite 002
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Como resultado de la basqueda de anterioridad y con fundemento en el articulo 46 de la Decision
486 da la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

El articulo 46 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: "La
oficina nacional competenie podré requerir el informe de expertos o de organismos cientificos o
tecnolégicos que sa consideren kddneos, para que emitan optmbn sobre la patentabilidad de la
invencidn. Asimismo, cuando lo estime conveniente, podré requerir informes de ofras oficinas de
propiedad industrial.

"De ser necesario, a efectos del examen de paientabilidad y a requerimiento de la oficina
nacional competenie, el solicitants proporcionard, an un plazo que no exceders de 3 meses, uno
0 més de los siguieniss documentos relativos 8 una o més de las soliciludes exiranjeras
referidas total o parciaimente & la misma invencidn que se axamina:

*...b) copia de los resultados de exaAmenes de novedad o de patentabliidad efectuados respecto
a osa solicitud axtranjera;

Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del piazo sefialado en el
presente articulo la oficina nacional competente denegara ia patente.”

Como resultado de la bisqueda de anterioridades as encontrd que la soficiiud en estudio
corresponde la solicttud intemacional publicada con el nimero WO(168860 El andlisis del
informe de bisqueda intemacional de la solicitud exiranjera establece como documentos que
afectaN la novedad del objeto de |a solicitud colombian los sigulentes:

A. KIRK ET AL.: "Treatment with humanized monocional antibody against CD154

prevents acute renal allograit rejeciion In nonhuman primates.” NATURE MEDICINE,

vol. 5, no. 6, June 1998 (1980-08), pages 686-893, XP002171534 New York, NY,

K. CHAMBERS-SLATER ET AL.: "A humanized anti-human CD154 monocional
antibody blocks GD154-CD40 mediated human B cell activation.”" THE FASEB
JOURNAL, vol. 13, no. § part 2, 15 March 1989 (1899-03-15), page A988,
XP002171535 Betheada, MD, USA



D. HOLLENBAUGH ET AL.: "The human T cell antigen gp39, a mamber of the TNF

gene family, Is a ligand for the CD40 receptor: expression of a soluble form of gp39
with B cell co-stimulatory activity.* THE EMBO JOURNAL, vol. 11, no. 12, 1982,
pages 4313-4321, XP0OD9023846.

Con el fin de agllizar el trdmite, le sugerimos que junto al documento solicitado presents los
argumenios que usted considere necesarios para demostrar que este articulo no afecta los
requisitos de patentabilidad de su invencién.

Dado que el articulo mencionado es el resultado del examen de palentabilidad efectuado a Ia
solicitud extranjera que comesponde con la solicitud colombiana y habiendo sido imposibie la
consecucion de dicho documento, esta Oficina requiere que el solicitante proporcions en un plazo
que no excederd de 3 meses, la copia del articulo menclonados anteriormente. Nos permitimos
recordarie que si of solicitanie no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado la
oficina nacional competents denegara la patenis.

Notifiquese el presents oficio conforme a Io dispuesto en el numeral 5.2, Titeral e del capftulo quinto
(5), del titulo primero de la circu arﬂ}! ntmero 10 de 2001.

ALIX CARMENZ{ CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Ja Diyigién de Nusvas Creaciones .. i: 1 9 ENE. 2008
El anterlor requerimiento fus notificado por fijacion en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO

Nimero: 2054 Codigo # 202063
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RADICACION: 1-20703 EDICTO No. ases

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HAGCE SABER:

Cue asta Superintendencia profirid Resolucidn No. 13280 de 25-MAY-2008. Que ol contanido de la parte resolutiva s como sigue:
Superintendents de Industria y Comarcio. - oue:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Noger ol priviegio da patente de invencidn para la solickud
comespondients & "MOLECULA DE ENLACE DE CD184, CONSTRUCCION DE ADN,
VECTOR DE EXPRESION, COMPOSICION Y COMBINAGION FARMACEUTICAS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimants of confanido de la presents resolucidn
# l3 dociors Jimena Escober Usibe, 0 2 quisn hage sus veces, en su calidad de apaderads
da Novartis AG,, sntregindote copla de la misma, advirtédndale que contra ella procade o
rocwso de reposicin Interpuesio ants el Supsriniandents de Industria y Comarcio, al
momento de ia natificacidn o dentro de iog § diaa hiblies sigulantas a ella.

NOTIFIQUEBE Y CUMPLASE
Dada en Bogots, D.C., alos 2SN 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERUIO,

Para notificar @ los Interssados. se fija EDICTO en luger vislble al piblico en Ia SUPERINTENDENCI INDUSTRIA Y
COMERCIO, por ¢l iérmino de (10) diez contadoa a partir de las 8:30 a.m. de hoy.
Secrataria General Ad-Hoc 12-JUN ste edicto sa desfija hoy 27-JUN-2008 a i=8 dnco (5:00 p.m.

Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 8888

httpz//10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos. php?fecha=12-6-2006&kini=40 05/06/2006




