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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 10-160884- -11 FECHA: 2014-01-17 11:59:40

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 8

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

Asunto: Radicacion: 10-160884- -11

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 297

Folios: 8
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/045182
Fecha de Presentacion Internacional 26/05/2009

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado No. 10- 22/Diciembre/2010
160884-00000-0000
Reivindicaciones: Radicado No. 10- | 22/Diciembre/2010

160884-00000-0000
Radicado No. 10- | 5/Junio/2013
160884-00010-0000

Dibujos: Radicado No. 10- 22/Diciembre/2010
160884-00000-0000
Listado de Secuencias: Radicado No. 10- | 22/Diciembre/2010

160884-00000-0000

Respuesta del solicitante:  Radicado No. 10-  5/Junio/2013
160884-00010-0000

Prioridad: US 61/055,500 23/Mayo/2008

2. Andlisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada

dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Modificaciones aceptadas

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio (Radicado No. 10-160884-00010-0000)
porque no se amplia el objeto de la solicitud.

4. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo
10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en
cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para
las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de
diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso, se tiene en
cuenta la totalidad del nuevo capitulo reivindicatorio (Radicado No. 10-160884-
00010-0000) para el examen de patentabilidad.

Titulo de la solicitud: “PROTEINAS FIJADORAS DE RECEPTORES DE
INTERLEUKINAS-21".

El problema planteado en esta solicitud consiste en antagonizar la actividad de IL-
21R.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
proteina que se fija a IL-21R.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 14/715, 16/28.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 — 8 carecen de concision porque utilizan las expresiones
“(...) comprende al menos una secuencia aminoacida que es al menos
aproximadamente 95% idéntica a (...)", “(...) una secuencia aminoacida
seleccionada del grupo que consta de (...)” lo cual dificulta determinar la extension
del objeto que se busca proteger. No se encuentra soporte en la descripcion que
todas y cada una de las secuencias con una identidad de aproximadamente el
95% compartan la actividad de la proteina reclamada. Igualmente, este Despacho
encuentra que si bien la presente solicitud reclama proteinas o fragmentos que se
fijan a IL-21R y que comprenden diferentes secuencias, no se encuentra soporte
en la descripcion que estas proteinas, de forma aislada, tengan un efecto
antagonista sobre IL-21R. Por el contrario, las tablas 6 y 7A describen la actividad
de neutralizacion y los parametros cinéticos de anticuerpos frente a IL-21R, los
cuales fueron denominados como AbA — AbZ, y que comprenden las secuencias
reclamadas en la presente solicitud. Es bien conocido en el estado del arte que la
formacién de un sitio de unién a antigeno intacto requiere la asociacion de las
regiones variables de las cadenas pesada y ligera, cada una de las cuales
consiste en tres regiones determinantes de complementariedad (CDRS) y que
incluso pequefios cambios en la secuencia de aminoacido de estas regiones, y
particularmente de los CDRs, puede afectar dramaticamente la actividad de unién
a antigeno. De esta forma, son los anticuerpos, definidos por la secuencia de
aminoacidos de las cadenas pesada y ligera, la secuencia de aminoacidos de las
regiones variables de las cadenas pesada y ligera o la secuencia de aminoacidos
de las seis regiones determinantes de complementariedad (CDRs), en su
conjunto, los que encuentran soporte descriptivo de actividad frente a IL-21R.
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Las reivindicaciones 9 — 17 no son claras porque utilizan las expresiones “(...)
donde la constante de asociacion de la proteina fijadora o fragmento fijador de
antigenos para IL-21 R humano es (...)", “(...) donde la proteina fijadora o
fragmento fijador de antigenos inhibe proliferacién mediada por IL-21 de células
BaF3 con un ICs de (...)", “(...) donde la proteina fijadora o fragmento fijador de
antigenos inhibe la fijacion de TL-21 a IL-2IR (...)", entre otras, que son resultados
a alcanzar y no definen a la proteina, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo
la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se requiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales o estructurales que contribuyen a la obtencion de ese
efecto, como la secuencia de aminoacidos de las cadenas pesada y ligera, la
secuencia de aminoacidos de las regiones variables de las cadenas pesada y
ligera o la secuencia de aminoécidos de las seis regiones determinantes de
complementariedad (CDRSs), en su conjunto.

Las reivindicaciones 1 y 8 — 14 no son claras porque utilizan el término
“aproximadamente”, el cual es impreciso y no permite distinguir la invencién del
estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso 0 un rango
concreto.

La reivindicacién 18 hace referencia a una composicion farmacéutica. Se recuerda
al solicitante que una composicibn se caracteriza por sus componentes y
proporciones dentro de la misma.

Las reivindicaciones 19 y 20 hacen referencia a un &cido nucleico y a un vector.
Se recuerda a la solicitante que un acido nucleico se caracteriza por su secuencia
de nucledtidos.

Las reivindicaciones 21 y 22 carecen de concisién porque hacen referencia a la
expresion “una célula hospedera”, lo cual dificulta determinar la extension del
objeto que se busca proteger. Se sugiere definir el tipo de célula y la secuencia del
vector con el cual se transforma.

La reivindicacion 23 hace referencia a un kit diagnéstico. Sin embargo, un kit esta
conformado por preparaciones combinadas de componentes individuales, donde
tales componentes forman una unidad funcional (combinacion verdadera) dirigida
a un unico proposito. Sin embargo, la sola asociacion de componentes en si no la
convierte en una unidad funcional en la cual una interaccién directa entre los
componentes es necesaria para el propdsito final. Por lo tanto, la solicitud de
proteccion mediante patente de un kit-de-partes debe ser considerada cuando el
centro de la invencion es una combinacion nueva de dos o mas compuestos
conocidos para una finalidad terapéutica especifica y el producto sera
comercializado en forma de kit. Se sugiere hacer la aclaracion respectiva.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el Requisito de Unidad de Invencién porque se refiere
a 122 Grupos Inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas
esenciales:

1° Una proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma que se fija
a IL-21 R, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la
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misma comprende una secuencia aminoacida que consta de SEQ ID NOs: 219.
Reivindicaciones 1 a 23, parcialmente.

2° a 122° Una proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma que
se fija a IL-21 R, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de
la misma comprende una secuencia aminoacida que consta de SEQ ID NOs: 14 a
244. Reivindicaciones 1 a 23, parcialmente.

No se guarda un concepto comun inventivo porque las proteinas no comparten
una estructura esencial para la actividad comun.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion al definir los respectivos anticuerpos,
eliminando de ella las otras invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 23 de mayo de 2008, y se encontr6 el siguiente documento
gue anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 W02004/083249 | Antibodies against human IL-21 | 4,00 e mbre/2004
receptor and uses thereof

El documento D1* divulga una proteina que se fija a IL-21R de SEQ ID NO: 65
(Pag. 4, Parr. 10).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)
Novedad (Art 16 D486)
Grupos Inventivos 1 — 3

La reivindicacion 1 consiste en una proteina fijadora o fragmento fijador de
antigenos de la misma que se fija a IL-21 R, en donde la proteina fijadora o
fragmento fijador de antigenos de la misma comprende al menos una secuencia
aminoacida que es al menos aproximadamente 95% idéntica a una secuencia
aminodcida seleccionada del grupo que consta de SEQ ID NOs: 16, 18, 20, 24, 26,
28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70,
72,74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 110,
112, 114, 116,118,120,122,124,126,128,130,132,134,136,138, 140,
142,144,146,148,150, 152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193, 213-229,
240, 242, 244, 246, y 248, o al menos una secuencia de aminoacidos
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NOs: 14y 22.

Caracteristicas esenciales D1
Una proteina fijadora o fragmento fijador de Una proteina que se fija
antigenos de la misma que se fija a IL-21 R, en alL-21R de SEQ ID
donde la proteina fijadora o fragmento fijador de NO: 65
antigenos de la misma comprende al menos una
secuencia aminoacida que es al menos (Péag. 4, Parr. 10)

aproximadamente 95% idéntica a una secuencia
aminoacida seleccionada del grupo que consta de
SEQ ID NOs: 16, 18, 20, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36,
38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2009143523A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20091126&DB=EPODOC&Ilocale=en_
EP
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66, 68, 70, 72, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92,
94, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 110, 112, 114,
116,118,120,122,124,126,128,130,132,134,136,138,
140, 142,144,146,148,150, 152, 154, 156, 158, 160,
162, 165-168, 171-193, 213-229, 240, 242, 244, 246,
y 248, o0 al menos una secuencia de aminoacidos
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NOs:
14y 22.

Las caracteristicas esenciales de la proteina de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefia una proteina que se
fija a IL-21R de SEQ ID NO: 65 (Pag. 4, Parr. 10), y que tiene una identidad de
98.31% con la SEQ ID NO: 219 de la presente solicitud:

CLUSTAL 2.1 Multiple Sequence Alignments

10-160884 SEQ ID NO:219 QVQLQESGPGLVKPSETLSLTCAVSGYSISSGYYWGWIRQPPGKGLEWIGSISHTGNTYY 60
D1 SEQ ID NO:65 QVQLQESGPGLVKTSETLSLTCAVSGYSISSGYYWGWIRQPPGKGLEWIGSISHTGNTYY 60

LR SRR S S S S S N NSRS RS S SRR SRR R R R EEEEEEEEEEEEEEEEEEEESEESE]

10-160884 SEQ ID NO:219 NPPLKSRVTISVDTSKNQFSLKLSSVTAADTAVYYCARGGGISRPEYWGQGTLVTVSSAS 120
D1 SEQ ID NO:65 NPPLKSRVTISVDTSKNQFSLKLSSVTAADTAVYYCARGGGISRPEYWGKGTLVTVSS-- 118

LEE SRS EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEIEEESEESEES]

10-160884 SEQ ID NO:219 TKGPSVFPLAPSSKSTSGGTAALGCLVKDYFPEPVTVSWNSGALTSGVHTFPAVLQSSGL 180
D1 SEQ ID NO:65 ~  mmmmmmmmmmmmm e

10-160884 SEQ ID NO:219 YSLSSVVTVPSSSLGTQTYICNVNHKPSNTKVDKKVEPKSCDKTHTCPPCPAPEAAGAPS 240
D1 SEQ ID NO:B5 ~  mmm - mmmm o mmm i m e

10-160884 SEQ ID NO:219 VFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCVVVDVSHEDPEVKFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQYNST 300
D1 SEQ ID NO:B5 mommmm o m oo

10-160884 SEQ ID NO:219 YRVVSVLTVLHQDWLNGKEYKCKVSNKALPAPIEKTISKAKGQPREPQVYTLPPSREEMT 360
D1 SEQ ID NO:65 === mmmmm o mm oo

10-160884 SEQ ID NO:219 KNQVSLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGQPENNYKTTPPVLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQQ 420
D1 SEQ ID NO:B5 oo m oo m oo

10-160884 SEQ ID NO:219 GNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK 448
D1 SEQ ID NO:65 =em--mmmmmmmmmmmem e

Sequence type explicitly set to Protein
Sequence format is Pearson

Sequence 1: 10-160884 SEQ ID NO: 219 448 aa
Sequence 2: D1 SEQ ID NO: 65 118 aa
Start of Pairwise alignments

Aligning. ..

Sequences (1:2) Aligned. Score: 98.31

La SEQ ID NO: 65 del documento D1 tiene también una identidad de 96.61% con
la SEQ ID NO: 14 de la presente solicitud:

CLUSTAL 2.1 Multiple Sequence Alignments

10-160884 SEQ ID NO: 14 QVQLQESGPGLVKTSETLSLTCAVSGYSISSGYYWGWIRQPPGKGLEWIGSISHTGNTYY 60
SEQ ID NO: 65 QVQLQESGPGLVKTSETLSLTCAVSGYSISSGYYWGWIRQPPGKGLEWIGSISHTGNTYY 60

EE R X )

10-160884 SEQ ID NO: 14 NPPLKSRVTISVDTSKNQFSLKLSSVTAADTAVYYCARFMGFGRPEYWGKGTLVTVSS 118
SEQ ID NO: 65 NPPLKSRVTISVDTSKNQFSLKLSSVTAADTAVYYCARGGGISRPEYWGKGTLVTVSS 118

khkhkkhhkhkhkhhhkhhhhkhhhhhhhkhhhhhhhhhhhkhk* ka kkkkkkkkhkkkkkkk

Sequence type explicitly set to Protein
Sequence format is Pearson

Sequence 1: US20090298167 118 aa
Sequence 2: W02004083249 118 aa
Start of Pairwise alignments
Aligning. ..
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Sequences (1:2) Aligned. Score: 96.61

Por su parte, la SEQ ID NO: 66 del documento D1 tiene una identidad de 97.25%
con la SEQ ID NO: 22 de la presente solicitud:

CLUSTAL 2.1 Multiple Sequence Alignments

10-160884 SEQ ID NO: 22 SSELTQDPPVSVALGQTVTLTCQGDSLRTYYASWYQQKSGQAPILLLYGKHKRPSGIPDR 60
SEQ ID NO: 66 SSELTQDPPVSVALGQTVTLTCQGDSLRTYYASWYQQKSGQAPILLLYGKHKRPSGIPDR 60

khkkhkkkkkhkkhkkhkkhkkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkhhkhkhkhkhkhhkhhhhhhhhhhhhkhhhhhhhhkhrhhhhhkhxk

10-160884 SEQ ID NO: 22 FSGSTSGDTASLTITGAQAEDEADYYCASRSVSGNPHVLFGGGTQLTVL- 109
SEQ ID NO: 66 FSGSTSGDTASLTITGAQAEDEADYYCNSRDSSGNPHVLFGGGTQLTVLS 110

kkhkkhkkkkhkkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkhkkkk,*x **% khkkhkkkhkkkkhkhkkhkkkkkkkk

Sequence type explicitly set to Protein
Sequence format is Pearson

Sequence 1: US20090298167 109 aa
Sequence 2: W02004083249 110 aa
Start of Pairwise alignments
Aligning...

Sequences (1:2) Aligned. Score: 97.25

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 1 no es
nueva.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 2 consiste en la proteina fijadora o fragmento fijador de
antigenos de la Reivindicaciéon 1, que comprende al menos una secuencia
aminoacida seleccionada del grupo que consta de SEQ ID NOs: 14, 16,
18,20,22,24,26,28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62,
64, 66, 68, 70, 72, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102,
104,106,108,110,112,114,116,118,120,122,124,126, 128, 130, 132, 134, 136, 138,
140, 142, 144, 146, 148, 150, 152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193,
213-229, 240, 242, 244, 246,y 248.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos | Una proteina que se fija
de la Reivindicacion 1, que comprende al menos una | a IL-21R de SEQ ID NO:
secuencia aminoacida seleccionada del grupo que | 65
consta de SEQ ID NOs: 14, 16, 18,20,22,24,26,28,
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, | (Pag. 4, Parr. 10)
58, 60, 62, 64, 66, 68, 70, 72, 74, 76, 78, 80, 82, 84,
86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102,
104,106,108,110,112,114,116,118,120,122,124,126,
128, 130, 132, 134, 136, 138,
140, 142, 144, 146, 148, 150, 152, 154, 156, 158,
160, 162, 165-168, 171-193, 213-229, 240, 242, 244,
246,y 248.

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 2 porque ensefia una proteina que se fija a IL-21R de
SEQ ID NO: 65 (Pag. 4, Parr. 10), y que tiene una identidad de 98.31% con la
SEQ ID NO: 219 de la presente solicitud. El documento D1 también ensefia una
composicién farmacéutica que comprende la proteina (Pag. 79, reivindicacion 15),
un acido nucleico que codifica la proteina (Pag. 79, reivindicaciéon 16), un vector
que comprende el &cido nucleico (Pag. 79, reivindicacion 17), una célula
hospedera transformada con el vector (Pag. 79, reivindicacion 18) y un kit de
diagnéstico que comprende la proteina fijadora (Pag. 83, reivindicacion 38).
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La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 2 y la proteina del
documento D1 consiste en que la proteina corresponde a la SEQ ID NO: 219.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a
la proteina reclamada en esta solicitud porque no presenta una mayor afinidad por
IL-21R, segun lo establecido en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una
proteina que se una a IL-21R alternativa a la ya conocida en el documento D1.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba una proteina que se une a
IL-21R y que corresponde a un anticuerpo que comprende la SEQ ID NO: 65 que
tiene una identidad de 98.31% con la SEQ ID NO: 219 de la presente solicitud, la
persona del oficio medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho
esfuerzo de su parte, obtener lineas celulares alternativas para preparar mas
anticuerpos con la misma actividad.

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 2 y en
las reivindicaciones 3 — 23 es obvia y no tiene nivel inventivo.

9. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02004/083249 1-23 Novedad y Nivel
inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-01-21

Elabord: Moncaleano Prado Juan David
Revisé: Jeny Paola Villate Becerra
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