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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

El sl Dl

REFERENCIA: Expediente No. 10 — 061.059

TITULO: “ANTICUERPOS ANTIMESOTELINA"

SOLICITANTE: BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH

TRAMITE: RECURSO DE REPOSICION CONTRA LA RESOLUCION No.

86120 DEL 26 DE DICIEMBRE DE 2013.

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condiciéon de apoderado de la
sociedad BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH dentro del término legal
presento RECURSO DE REPOSICION ante el Superintendente de Industria y
Comercio contra el acto administrativo No. 86120 del 26 de diciembre de 2013.

MOTIVOS DE DISENSO:

Los principales motivos de disenso frente a la Resolucion impugnada estan basados en
el raciocinio efectuado por el Despacho en el estudio de patentabilidad de la invencién
titulada "ANTICUERPOS ANTIMESOTELINA", que conllevo a denegar la solicitud

por las siguientes razones:

En primer lugar, el criterio esbozado por el Despacho, respecto a que las
reivindicaciones 1 a 16, no cumplen con el requisito de nivel inventivo, al basar
su estudio en los documentos técnicos o antecedentes denominados D1
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(W02006/0204506), D2 (WO02006/124641) y D3 (US6.809.184) por no

cumplir con las disposiciones del articulo 18 de la Decision 486, porque:

"La diferencia entre los anticuerpos reclamados en la presente solicitud y
los divulgados en D1, D2 ¢ D3, es que los anticuerpos divulgados en estos
documentos difieren en las secuencias CDRs, respecto al anticuerpo de /a
solicitud”. :

"Wo se evidencia ningun efecto técnico generado por un anticuerpo que
comprende una CDR seleccionada de las secuencias SEQ ID NO: 1-197”,

"El problema técnico objetivo resuelto por la invencion consiste en
suministrar un anticuerpo alternativo que se una a mesotelina”.

"Sin embargo, a partir de la caracterizacion de los anticuerpos de la
invencion, anticuerpo que se une a mesotelina (SEQ ID NO: 370) que
comprende una CDR seleccionada de las secuencias SEQ ID NO: 1-197, no
resulta evidente que el anticuerpo de la solicitud tenga una mayor afinidad
por la mesotelina o un efecto técnico insesperado, comparado con los
anticuerpos del estado del arte reportados en D1, D2 ¢ D3. La persona
normalmente versada en la materia obtendria anticuerpos alternativos para
un epitope ya conocido por su utilidad en cancer. De esta manera, no
resulta evidente la ventaja técnica que confiere el anticuerpo de la solicitud
y por tanto, este desarrollo carece de nivel inventivo e incumple el articulo
18 de Ia D486”.

Nuestro poderdante no estd de acuerdo con los argumentos expuestos en la presente

resolucién por las siguientes razones:

Primero que todo, el solicitante manifiesta que modifica el capitulo reivindicatorio
con el fin de darle claridad a la reivindicacién 1 donde se ha incluido el contenido
de la reivindicacién 7, de manera que se especifican las secuencias de las 6
CDRs del anticuerpo de la invencidn. Asi, la nueva reivindicacion 1 define:
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“1. Un anticuerpo humano o humanizado aislado o fragmento funcional de/
mismo, CARACTERIZADO POR que comprende una region de union al
antigeno que es especifica de la mesotelina (SEC ID N° 370), dicho
anticuerpo o su fragmento funcional exhibe una union invariable a la
mesotelina y la region variable de la cadena pesada comprende una region
de union al antigeno H-CDR1 cuya secuencia de aminodcidos es SEQ ID
NO:5, una region de union al antigeno H-CDR2 cuya secuencia de
aminodcidos es SEQ ID NO: 39; y una region de union al antigeno H-CDR3
cuya secuencia de aminodcidos es SEQ ID NO: 71, y la region variable de
la cadena ligera comprende una region de union al antigeno L-COR1 cuya
secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO: 103; y una region de union al
antigeno L-CDR2 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO: 133, y una
region de union al antigeno L-CDR3 cuya secuencia de aminodcidos es SEQ

ID NO: 169'.

Las reivindicaciones 2, 3, 6 y 11 se han eliminado y el resto de

reivindicaciones se ha modificado de manera acorde.

Las reivindicaciones 4 y 5 se corresponden con las nuevas reivindicaciones 2 y

3.

En todas las reivindicaciones se ha incluido la expresion CARACTERIZADO PORQUE.

Por lo tanto, el

solicitante pone a consideracion un NUEVO CAPITULO

REIVINDICATORIO el cual incluye once (11) nuevas reivindicaciones en dos
folios; ademas, adjunto Recibo Oficial de Pago No. 14 - 005251 de Tasa de
Modificacion Reivindicaciones por valor de $128.000.

En segundo lugar, se realizd un andlisis comparativo entre lo expuesto por el

Examinador en el acto administrativo objeto del presente recurso y la opinién del
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solicitante con respecto a las diferencias técnicas relevantes entre los documentos del
estado de la técnica y las nuevas reivindicaciones de la presente solicitud de patente

de invencién en comento, asi:

La nueva reivindicacion 1 incluye las secuencias de las seis CDRs del
anticuerpo de la invencidn, por lo que dicho anticuerpo estd definido por sus
estructura completa, tal y como requeria el Examinador. Dichas secuencias de los
seis CDRs no se describen en ninguno de los documentos D1, D2 y D3 del estado de
la técnica citados por el Examinador, por lo que la reivindicacion 1 es NUEVA.

En cuanto al nivel inventivo, las caracteristicas diferenciales entre el anticuerpo
de la presente invencion y los descritos en los documentos D1, D2 y D3 son tanto
la secuencia de sus 6 CDRs como su union invariable a Mesotelina.

El Examinador considera que el problema técnico objetivo resuelto por la presente
invencién es proporcionar un anticuerpo alternativo que se una a mesotelina, sin
embargo, respetuosamente discrepamos de dicha opinidn y consideramos que el
problema técnico objetivo resuelto por la presente invencion es
proporcionar un anticuerpo que se una a Mesotelina y cuya union a
Mesotelina sea una union invariable.

Las CDRs particulares que caracterizan al anticuerpo de la nueva
reivindicacién 1 hacen que el anticuerpo de la invencién se una de manera

especifica e invariable a Mesotelina.

El Examinador indica que “Adicionalmente, el efecto de union invariable de los
anticuerpos esta divulgado en los documentos D1-D3”, sin embargo, no cita
ningiin pasaje donde dicha caracteristica sea divulgada en los documentos
D1-D3. Respetuosamente discrepamos de esta opinidn ya que ninguno de los
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documentos citados divulga anticuerpos de union invariable a Mesotelina. De
hecho, ninguno de los documentos citados hace mencién alguna a la
caracteristica de unién invariable a Mesotelina, y ni siquiera la sugieren, por
ello, consideramos que la nueva reivindicacion 1 tiene NIVEL INVENTIVO,

puesto que el objetivo de la invencién no se deriva de manera evidente de los
documentos D1, D2 y D3.

Por lo anterior, siendo la reivindicacion 1 nueva e inventiva, también lo son sus
reivindicaciones dependientes (reivindicaciones 2-5 y 11). Igualmente son
nuevas e inventivas las reivindicaciones que definen las secuencias de acidos
nucleicos que codifican las secuencias aminoacidicas definidas en Ia
reivindicacién 1 y el vector que las comprende (reivindicaciones 6 y 7,
respectivamente) y las reivindicaciones 8 y 9 que definen una linea celular que
comprende dicho vector. Por dltimo, también es nueva e inventiva la
reivindicacién 10 que define una composicion farmacéutica que comprende
el anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5.

Finalmente los argumentos mencionados en el presente acto administrativo carecen de
fundamento por las razones expuestas anteriormente; por lo cual solicito
respetuosamente que se proceda a REVOCAR el articulo primero de la Resolucién No.
86.120 del 26 de diciembre de 2013 y se proceda a CONCEDER el privilegio solicitado
para la invencién titulada “"ANTICUERPOS ANTIMESOTELINA” a nombre de la
sociedad BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH para las NUEVAS
REIVINDICACIONES 1 a 11 que cumplen con los requisitos de NOVEDAD, NIVEL
INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL exigidos en la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.
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Atentamente,

ADO VILLEGAS
Bogota
T.P. No. 43.308 del Consejo Superior de la Judicatura.

Anexo:

Nuevas (11) Reivindicaciones en dos folios.
Recibo de Caja No. 14-005251
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NUEVAS REIVINDICACIONES

Un anticuerpo humano o humanizado aislado o fragmento funcional del
mismo, CARACTERIZADO PORQUE comprende una regiéon de union al
antigeno que es especifica de la mesotelina (SEC ID N° 370), dicho
anticuerpo o su fragmento funcional exhibe una unién invariable a la
mesotelina y la region variable de la cadena pesada comprende una region
de unién al antigeno H-CDR1 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID
NO:5, una region H-CDR2 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO:
39; y una regién H-CDRS3 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO: 71,
y la region variable de la cadena ligera comprende una region de unién al
antigeno L-CDR1 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO: 103; y una
regién L-CDR2 cuya secuencia de aminoacidos es SEQ ID NO: 133, y una
region L-CDRS3 cuya secuencia de aminoéacidos es SEQ ID NO: 169.

Un anticuerpo de acuerdo con la reivindicaciéon 1, CARACTERIZADO
PORQUE Ila region variable de la cadena pesada tiene la secuencia de
aminoacidos SEC ID N° 212,

Un anticuerpo de acuerdo con la reivindicacion 1, CARACTERIZADO
PORQUE Ia regidn variable de la cadena ligera tiene la secuencia de
aminoacidos SEC ID N° 372.

Un anticuerpo asilado de acuerdo con la reivindicacion 1 a 3,
CARACTERIZADO PORQUE es una IgG.

Un fragmento funcional aislado de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADO PORQUE es un fragmento

de anticuerpo Fab o scFv.

Una secuencia de &acido nucleico aislada CARACTERIZADO PORQUE
codifica una regién de unién a antigeno de un anticuerpo humano de acuerdo

con la reivindicacion 1 o un fragmento funcional del mismo.

Un vector CARACTERIZADO PORQUE comprende una secuencia de acido

nucleico de acuerdo con la reivindicacion 6.



8. Linea celular CARACTERIZADO PORQUE comprende un vector de acuerdo

con la reivindicacién 7.

9. Linea celular de acuerdo con la reivindicacion 8, CARACTERIZADO

PORQUE dicha célula es una célula bacteriana o de mamifero.

10. Una composicién farmacéutica CARACTERIZADO PORQUE comprende
un anticuerpo o un fragmento funcional del mismo de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, y un vehiculo o excipiente

farmacéuticamente aceptable del mismo.

11. Un anticuerpo humano de acuerdo con wuna cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, CARACTERIZADO PORQUE el anticuerpo humano

es un anticuerpo humano sintético.

al



