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admitir los hechos del proceso, desistir, cancelar, recibir, 

renunciar, y ratificar los actos de agentes oficiosos. 

Dado y firmado hoy -6 -04- 2009-08 -

En Bruselas 
Firma Ilegible 

Por AllenNORRIS 

Apoderado y Representante Legal 

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) 

El suscrito Notario certifica: Que la firma que antecede de Allen 

Th 
- ’ NORRISes autØntica, que el signatario desempena actualmente el 

cargo de ApoderadoyRepresentanteLegalde la compaæia IJCBPHARMA 

S -A, sociedad que actualmente existe y estÆ organizada de acuerdo a 

las leyes de BØlgica, que la dirección de dicha compafiia es ALLEE 

DELA RECHERCHE 60,BRtJSELASB-1070,BELGICA y que el signatario 

tiene facultad para otorgar Øste documento. 

Todos los hechos anteriores le constan por haber examinado los 

documentos respectivos y de todo ello da fe. 

Dado y firmado en Bruselasel 06/04/2009 

Firma Ilegible 
Notario Püblico Sello 

Sello de Apostille expedido por BØlgica y cer: elas 

EWA 
el 06/04/2009 con el no. 9805090406080349 fi 

Arnaud. 6 AGO. 20,09 

Es traducción fiel y completa de la cual se deja copia en esta 

oficina para su confrontación. 
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ausencia o impedimento del representante principal, o de su primero 

o segundo suplentes, en su caso, podrÆn ejercer la representación, 

en su orden, uno u otros segün el caso, asumiØridola por el solo 

hecho de ejercerla, cesando en ese momento el ejercicio de la 

representación por el primero, segundo o tercer suplente en su 

caso. 

AdemÆs, conferimos poder a los abogados arriba nombrados, para 

obtener la protección de mi (nuestra) propiedad industrial y contra 

la competencia desleal, a cuyo efecto autorizo (amos) a los dichos 

apoderados para que me (nos) representen ante cualesquiera 

entidades o personas, ejerzan o no jurisdicción, especialmente ante 

las del orden administrativo, contencioso administrativo y 

judicial, asi como los tribunales de arbitramento, en todo lo 

concerniente a los’siguientes asuntos: a) ObtenciÆn de patentes de 

invenciôn, modelos de utilidad, y diseæos industriales; el registro 

de marcas de fÆbrica, colectivas, defensivas, de servicio, lemas 

comerciales, nombres comerciales, enseæas, nornbres de dominio, 

variedades vegetales y denominaciones de origen; su renovación, 

traspaso, cambio de nombre o domicilio, cancelación voluntaria; y 

el registro de licencias de uso de esos derechos; b) Las acciones 

de competencia desleal, protección del consumidor, oposiciones u 

observaciones, cancelación administrativa y judicial, nulidad, 

medidas cautelares, concesión de licencias,la tutela, la 

protección de secretos industriales, y en 

civiles, penales, administrativos o conten ...gs(Jt 

relacionados con estos derechos; acciones y p 

o se nos promuevan. Y para que en todos los asuntosarri5 

determinados, puedan sustituir este mandato, transigir, conciliar, 

VA HG, 

, - 2 
RES. t,30, E I ’tC 4 C’ 7-N-
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TRADUCCION OFICIAL No. 08.24109a realizada por Diego Vargas, Traductor 

Oficial, Resoluciôn No. 0001 de 1999 del Ministerio de Justicia y 

registrado ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia. 

REPRESENTACIN Y PODER 

Yo (nosotros), abajo firmado 

UCB PHAPMA S.A. 

.. � 
domiciliado en .., 

c’. - . 

ALLEE DE LA RECHERCHE 60 

BRUSELAS B-1070 �.�.. I�sA 

BELGICA 

por el presente nombramos a LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa. 23555, 

DANIEL PEA tpa. 65620 y GERMAN MARIN tpa. 64239 domiciliados en la 

Carrera 4a NO 72-35, Bogota, Colombia, en obedecimiento a lo 

dispuesto en el parÆgrafo 10 del Articulo 543 del Código de 

Comercio, el primero como principal y los demÆs como suplentes, en 

su orden, como mis (nuestros) representantes en todos los asuntos 

de propiedad industrial con facultad para recibir notificaciones y 

nombrar apoderados judiciales o extrajudiciales. El primer 

representante suplente reemplazarÆ al principal en caso de ausencia 

o impedimento temporal o definitivo de aquØl. La misma regla se 

aplicarÆ cuando el segundo representante suplente haya de 

reemplazar al primero, o el tercero al segundo. En tales casos, el 

representante principal, o el primero, o 

caso, o ambos, declararÆn su intenci 

representación mediante declaración autenti 

en Colombia, o por Notario u otro Funciona] 

Colombia, en el extranjero; y Si se tratare de impedimento, con el 

certificado respectivo. Si alguno de los nombrados faltare 

definitivamente, el siguiente tomarÆ su lugar. Cuando cesare la 

1 
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mode’ de utilidad, y diseæos industriales; & registro de marcas 
de fàL, ,..a, colectivas, defensivas, de servicio, lemas comerciales, 
nombres comerciales, enseæas, nombres de dominio, variedades 
vegetales y denominaciones de origen; su renovaciôn, traspaso, 
cambio de nombre o domicilio, cancelaciôn voluntaria; y el registro 
de licencias de uso de esos derechos; b) Las acciones de 
competencia desleal, protección del consumidor, oposiciones u 
observaciones, cancelaciôn administrativa y judicial, nulidad, 
medidas cautelares, concesiôn de licencias, la tutela, la protecciôn 
de secretos industriales, y en general los juicios civiles, penales, 
administrativos o contencioso_administrativos relacionados con 
estos derechos; acciones y procesos que promovamos o se nos 
promuevan. Y para que en todos los asuntos arriba 
determinados, puedan sustituir este mandato, transigir, conciliar, 
admitir los hechos del proceso, desistir, cancelar, recibir, 
renunciar, y ratificar los actos de agentes oficiosos. 

Dado y firmado hoy/Given and signed 

well as before Arbitration Court, in all matters concerning the 
following: a) Obtainment of patents, utility models and industrial 
designs: the registration of trademarks, collective, defensive and 
service marks, slogans, commercial names, trade emblems, 
domain names, vegetal varieties and denominations of origin; its 
renewal, assignment, change of name or domicile, voluntary 
cancellation; and the regitration of licenses of use of the above 
rights; b) Actions of unfair competition, protection to the cor.sumer, 
oppositions or observations, administrative or Court cancellation, 
nullity, infringement, granting of licenses, the action for writ 
mandamus, the protection of trade secrets, and in general the civil, 
penal, and administrative suits relating to those rights; actions and 
suits instituted by me (us) or against me (us). And that in all the 
above matters they may substitute this Power of Attorney, 
compromise, conciliate, admit the facts of the case, desist, cancel, 
receive, resign, and ratify acts done by representatives without a 
power of attorney. 

a 

por/by Allen NflRRTS 
Proxy and legal representative 

Firma Signature 
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REPRESENTACION Y PODER 

Representación y Poder con autenticación notarial 
y Apostille para patentes, modelos de utilidad, 
diseæos industriales, marcas de fÆbrica, nombres 
comerciales, enseæas, nombres de dominio, lemas 
comerciales, licencias. 

Representation and Power-of- Attorney with notarial 
authentication and Apostille for patents, utility 
models, industrial designs, trademarks, commercial 
names, trade emblems, domain names, slogans, 
licenses. -  

REPRESENTATION AND POWER- OF- ATTORNEY 

Yo (nosotros), abajo firmado (s)II (we), the undersigned 

UCB PHARMA S.A. 

domiciliado (s) en/of 

ALLEE DE LA RECHERCHE 60 
BRUSSELS B-1070 

BELGIUM 

por el presente nombramos a LUZ CLEMENCIA DE PAEZ. tpa. 

23555 DANIEL PENA, tpa. 65620 y GERMAN MARIN tpa. 64239 
domiciliados en la Carrera 4* NO 72-35, Bogota, Colombia, 

en obedecimiento a 10 dispuesto en el paragrafo 10 del Articulo 

543 del Codigo de Comercio, el primero como pnncipal y los 

demÆs como suplentes, en su orden, como mis (nuestros) 

representantes en todos los asuntos de propiedad industrial con 

facultad para recibir notificaciones y nombrar apoderados 

?’diciales o extrajudiciales. El primer representante suplente 

/ ")emplazarÆ al principal en caso de ausencia o impedimento 

temporal o definitivo de aquel. La misma regla se aplicarÆ cuando 

el segundo representante suplente haya de reemplazar al primero, 

o el tercero al segundo. En tales casos, el representante principal, 

o el primero, o segundo suplente, en su caso, 0 ambos, 

declararÆn su intenciôn de no ejercer la representación mediante 

declaraciôn autenticada por Notario Püblico en Colombia, o por 
Notario u otro Funcionario PUblico, 0 Consul de Colombia, en el 
extranjero; y si se tratare de impedimento, con el certificado 
respectivo. Si alguno de los nombrados faltare definitivamente, ci 

siguiente tomarÆ su lugar. Cuando cesare la ausencia o 

impedimento del representante principal, o de su primero o 

segundo suplentes, en su caso, podrân ejercer la representaciOn, 

en su orden, uno u otros segiin el caso, asumiØndola por el solo 

hecho de ejercerla, cesando en ese momento el ejercicio de la 
representaciOn por el primero, segundo 0 tercer suplente en su 
caso. 

Ademâs, conflero (confenmos) poder a los abogados arriba 
nombrados, para obtener la protecciOn de mi (nuestra) propiedad 
industrial y contra la competencia desleal, a cuyo efecto autonzo 

(amos) a los dichos apoderados para que me (nos) representen 

ante cualesquiera entidades o personas, ejerzan o no jurisdicciOn, 
especialmente ante las del orden administrativo, 
contencioso_administrativo y judicial, asi 

in due compliance with the terms of paragraph 1st. of article 543 of 

the Commercial Code, do hereby appoint CUZ CLEMENCIA DE 
PAEZ tpa .23555 DANIEL PEA, tpa. 65620 y GERMAN MARIN 

tpa. 64239 , domiciled at Carrera 4* NO 72-35, Bogota, 

Colombia, the first as principal and the others as alternates, in the 

order of their appointment, as our representatives for all industrial 

property matters with faculty to receive notifications and to appoint 

attorneys in and out of Court. The first alternate shall replace the 

principal in case of his absence or of temporal or definitive 

impediment. The same rule will apply when the second alternate 

representative is to replace the first one, or when the third is to 

replace the first or second alternates in their turn, or both of them, 

second. In such cases, the principal representative, or the first or 

second alternates in their turn, or both of them, shall state their 

intention not to act as representatives through a declaration given 

before a Notary Public in Colombia, or before a Notary or another 

Public Official or a Colombian Consul abroad: and in case of 
impediment, the appropriate certificate shall suffice. If any of the 
appointees were to be definitely absent, the following altt late 
shall take his place. When the absence or impediment of the 

principal representative, or of the first or, sp mate i.. 

turn ceases, ain in their 

sequence by t depending 

on case and t tne for its exercise will e exercise 

of the represen 
turn shall enda 

h A Oh tes in their 

In addition, w r of the 
above�named _ aw so that they may obtain the 
protection of my (our) industrial property and against the unfair 
competition, for which purpose I (we) authorize the said attorneys 

to represent me (us) before any authorities or persons, with or 

without jurisdiction, specially those administrative, administrative 
contentious and judicial, as 



CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD) 

El infrascrito Notario Certifica: Que la firma que antecede de 

es autØntica; que el signatario desempefia actualmente el cargo 
de 

de La compafif a 

sociedad que actualmente existe y estÆ organizada de acuerdo a 
las [eyes de 

la dirección de dicha compaflia es 

�n� 

y que el signatario tiene facultad para otorgar este documento. 

Todos los hechos anteriores le constan por haber examinado 
Los documentos respectivos y de todo ello da fe. 
Dado y firmado en_________________________________ 

El 

r, 

NOTARIAL CERTIFICATION (COMPANY) 

The undersigned Notary certifies: That the preceding signature 

of 

is authentic, that the signatory currently acts in the position 
of 

Proxy and Leoal Reoreserrtative 
of the company 

UCB PHARMA S.A 

a company currently existing and organized under the laws of  

An1girn 

that the address is 

ALLEE DE LA RECHERCHE 60 
BRUSSELS B-1070 

BELGIUM 

and that the signatory has the power to grant this document. 

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon 
examination of the corres riding documents. 
Given and signed in _4)&. lit  

ElNotario Püblico - The No&y-d 
(Firma-sello) (Signature-seal) 

APOSTILLE 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

I. Pays: Belgique 
2. Le present acte public a ØtØ signØ par: Hisette, Damien 
3. Agissant en qualitº de: Notaire 
4. Est revØtu du sceau / timbre de: Notaire 

AttestØ Brussels 

5. A Bruxelles 6. Le: 06/04/2009 
7. Par Ic Service public fØdØral Affaires Øtrang 

au DØveloppement 

8. Sous Ic no: 980509040 

Notaire assoclØ - Geassocleerde notaris 
ue de I’Associatjon 30 Verenigingstraat 
- Bruxelles 1000 Brussel 

ir et Cooperation 

Verfaillie Arnaud 
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6ICtN1EARIO 

Seæor (a) (es) 
EMILIO FERRERO 
CARRERA 4A N. 72-35 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
Actuaciôn: 

AVISO DE NOTIFICACION IfidUStria y Comercio 
CORREO CERTIFICADO S U P E R I N T E N D E N C IA 

Radicación: 24005. .15.0 Fecha: 2009-094108:48;36 
TrÆmite: 11 PATENTEIYH 
Evento: 378 FASENACIONAU 
Actuaciôn: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: EMIUO FERRERO Folios I 

44911 
31/08/2009 
2-8005 
11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le sohcito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hâbiles 
contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el cOntenido de la resoluciOn de la 
referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmirio de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciôn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pâgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciôn a travØs de la opciOn servicios en linea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No 27-00 pisos 2. 5. 7y 10 PBX. 5870000 
Al contester favor indique at numero de Sede CAN: Av. Carrara 50 No 26-55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciôn consignado  an at sticker Call Center 6513240. Linea 01800-910165 

Web: www.sic gov.co e-mail: info@sic.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 



Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPLJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N° 44911 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/02-008005 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se contirieron en el 

articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 1 de 
febrero de 2002, bajo el nUmero 02 - 008005, entró a fase nacional la solicitud de 
patente de invenciOn titulada: "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN 
ESPECIFICIDAD POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO, 
V USO DE LAS MISMAS", que corresponde a la solicitud internacional 
PCT/GB01102477 del 5 de junio de 2001. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que 
debe Ilenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenO publicar el 
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrô que  la 
invenciOn no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con 
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de 
la Comunidad Andina, se requiriO al peticionario en tres oportunidades para que se 
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 8 de octubre de 2007, 
el 11 de febrero de 2008 y el 28 de agosto del mismo ano, atendiO oportunamente 
a los requerimientos formulados, y presentO las respectivas aclaraciones. 
Finalmente, allegO un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se �ajusta a las 
prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segUn lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida 
por la ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarân patentes "... para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la 
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaciOn industrial." 

SEXTO: Que las reivindicaciones I a 11, contenidas en los folios 482 y 483, no 
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la solicitud de patente de invenciOn, consiste en la producciOn de un 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7 y 10 
Sede CAN: Tr, 40A No. 38.50 PBX: 5870000 Fax 5870284 

Linea 9800-910165 Call Center 6513240. 
Bogota D.C.Web: www.sic.gov.co 

e-mail: info@sac.gov co 
Bogota D.C. -Colombia 



El 
Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPLJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIOP4W 44 j j 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/02-008005 

anticuerpo con afinidad y especificidad por el factor de necrosis tumoral humano. 

El problema planteado en la solicitud, es la necesidad de producir eficazmente un 
anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias crônicas y que presente alta 
afinidad por el factor de necrosis tumoral TNF humano. 

2. Determinación del estado de la tØcnica 

2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 6 de junio de 2000, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud GB No. 
0013810.7. 

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segUn obra a 
folios 502 y 503 del expediente en estudio. 

2.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Para efectos del estado de la tØcnica, se tomaron en cuenta los siguientes 
documentos anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados con la 
materia de la solicitud: 

No. Documento Titulo Fecha de 
publicación 

Dl WO 9825971 Monovalent antibody fragments 1998-07-18 

WO 92011383 Recombinant antibodies 1999-07-09 
D2 specific for TNGa 

3. Nivel inventivo 

SegUn lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tØcnica correspond iente, esa invenciOn no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende: "...todo lo que haya sido accesible al pUblico, por una 
descripciOn escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de la 
prioridad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito, lo 

2 Sede Centro: Carrara 13 No. 27.00 Pisos 2, 5. 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38.50 PBX: 5870000 Fax: 5870284. 

Linea 9800-910165 Call Center 6513240 
Bogota D.C.Web: www.sic gov.co 

e-mail: into@suc.gov.co 
Bogota D.C. - Colombia 
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Industria y Comercio 
S   P E R I NT E N D E N C IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N!’ 4 4 ’i A. 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/02-008005 

siguiente: 

El nivel inventivo, implica que la invenciOn presente "...un salto 
cualitativo en relaciOn con Pa tØcnica existente. Este requerimiento es desarrollado 
por el articulo 4 de Pa Decision 344 (hoy articulo 18 D. 486) que presupone el 
requisito de nivel inventivo al estabiecer que Pa invenciOn goza de dicho nivel al no 
derivar de manera evidente del estado de la tØcnica, ni resultar obvia para una 
persona entendida o versada en la materia. 

"Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los 
conocimientos tØcnicos que existian al momento de la invenciOn, se hubiese 
podido Uegar de manera evidente a Pa misma, 0 si el resultado hubiese sido obvio 
para un experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona 
del ofucio y normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente." 

"En este orden de ideas, se puede concluir que una invenciOn goza de nivel 
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se 
necesita algo mÆs que la simple aplicacion de los conocimientos tØcnicos en la 
materia para Ilegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la tecnica 
ci invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado. 

"Este Tribunal, al respecto, manifiesta que: ’el inventor debe reunir los mŁritos que 
le permitan atribuirse una patente, solo si la invenciOn fruto de su investigacion y 
desarroio creativo constituye "un salto cualitativo en Ia elaboraciOn de la regla 
tØcnica actividad intelectual minima que permitirÆ que su invenciOn no sea 
evidente (no obvia) del estado de la tØcnica. Es decir, que con el requisito del nivel 
inventivo, 10 que se pretende es dotar al examinador tØcnico de un elemento que 
le permita afirmar o no si a la invención objeto de estudio no se habria podido 

� Ilegar a partir de los conocimientostØcnicos que existlan en ese momento dentro 

- . del estado de Ia tØcnica (...)’ (Proceso 13-IP-2004) 

En el presente caso, las reivindicaciones carecen de nivel inventivo, porque a los 
ojos de un experto medio en la materia, Pa informaciOn obtenida a partir de las 
anterioridades citadas le sugiere solucionar el problema tØcnico de manera obvia. 

En efecto, la reivindicación I de la solicitud, consiste en una molØcula de 
anticuerpo que tiene especificidad para TNF a humano, que tiene una cadena 
ligera y una cadena pesada, en donde la cadena ligera comprende la region 
variable de cadena ligera hTNF40-gII y la cadena pesada comprende la region 
variable de cadena pesada gh3hTNG40.4. Igualmente, esta reivindicaciOn enseæa 
los 3 CDRs de cada cadena. 

La reivindicaciOn 2, se refiere a una molØcula de anticuerpo que tiene 
especificidad para TNF a humano de acuerdo con la reivindicaciOn 1, que tiene 

1 Proceso 105412-2008 
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una cadena ligera que consiste en la secuencia dada en la SEQ ID NO: 113 y una 
cadena pesada que consiste en la secuencia dada en la SEQ ID NO: 115. 

El documento del estado de la tØcnica mÆs cercano es D2, que ensena de igual 
forma las 6 CDRs que incluyen la cadena pesada y la cadena ligera de la molØcula 
de anticuerpo que tiene especificidad por el TNF a humano (ver pÆgina 16, 11). 
Sin embargo, aunque no eran conocidas las secuencias de dicha molØcula, las 
molØculas reclamadas, su efecto, y la forma como se pueden determinar estas 
secuencias eran bEen conocidas en el estado de la tØcnica, al momento de la 
presentaciOn prioritaria de la solicitud. 

La Unica diferencia de la solicitud con D2, es que la solicitud menciona las 
secuencias especificas de amonoÆcidos de cada CDR; sin embargo, cualquier 
tØcnico medianamente versado en el arte hubiera podido identificar estas 
secuencias mediante ingenierla genØtica, conociendo las enseæanzas de D2, 
donde a su vez se presentan los residuos especificos en los que se ubican las 
secuencias variables de cada cadena. Adicionalmente, sin tener evidencias de que 
la molØcula reivindicada en la solicitud, con los 6 CDRs, tenga un efecto 
inesperado, no se considera que la construcciôn de estas molØculas ofrezca un 
salto cuantitativo al estado de la tØcnica. La ünica evidencia que se encuentra al 
respecto, es la relacionada con el anticuerpo CDP870 que presenta en la cadena 
pesada la secuencia ID NO 115 y en la cadena ligera la secuencia indicada en la 
SEC IN No 113, las cuales, ademâs, no fueron presentadas en el documento de 
prioridad. 

Cabe reiterar, que el anticuerpo murino de hTNF 40 ya se encontraba disponible 
en el estado del arte, ademÆs todas las tØcnicas para su caracterizaciôn, 
modificación, fragmentación  y humanizaciOn eran conocidas por un tØcnico medio 
en la materia. 

Asi las cosas, el problema tØcnico planteado en esta solicitud, que es el de 
proveer eficazmente un anticuerpo para tratar enfermedades inflamatorias 
crOnicas y que presente alta afinidad por el factor de necrosis tumoral TNF 
humano, ya se habia resuelto previamente, mediante el mismo tipo de 
compuestos propuestos por la solicitud, ya divulgados en el estado de la tØcnica. 

Por su parte, Dl tambiØn es relevante, en tanto que divulga anticuerpos que 
reconocen el factor de necrosis tumoral TNF a humano y otro quimØrico 
susceptible de pegilaciOn (pÆgina 13). 

Como se observa, tanto Dl como D2 divulgaban previamente anticuerpos de TNF 
a humano, compuestos por una cadena pesada y una cadena ligera, que 
presentan una secuencia estable y una variable en residuos conocidos (D2 pÆgina 
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11, 4 pÆrrafo), de manera que una persona normalmente versada en la materia 
motivada por tales sugerencias, lograria el anticuerpo CDP 870 humanizado como 
Ic propone DI. Siendo ello as!, para una persona medianamente versada en la 
materia seria obvio combinar estos dos documentos, y as! obtener la soluciôn al 
problema tØcnico planteado en la solicitud. 

Teniendo en cuenta Ic anterior, esta solicitud no tiene nivel inventivo, y por ende 
no cumple lo dispuesto por el articulo 18 de la Decision 486. 

4. Sobre la respuesta del solicitante 

El solicitante argumenta, que "...Las...Las secuencias de pØptido del anticuerpo de 
murino completo referido como hTNF40 no se describe en DI, y la secuencia de 
Øste anticuerpo es por lo tanto novedosa un la fecha de la prioridad de la presente 
solicitud". 

Al respecto, cabe indicar que lo afirmado por el solicitante es la razOn por la cual 
no se objeta la novedad de la solicitud, sino el nivel inventivo de la misma. Asi no 
se haya determinado la secuencia especifica de un gen 0 una proteina codificada 
por dicha secuencia, Øste sirve para caracterizar tØcnicamente un producto o un 
resultado de un proceso biotecnolOgico como el que se reivindica en la solicitud, 
pero el hecho que no se conozca exactamente su secuencia no es un criterio que 
pueda determinar la novedad o el nivel inventivo de la solicitud, ya que dicho 
proceso es muy conocido en el estado de la tØcnica. 

Una molØcula de anticuerpo puede ser novedosa si las regiones variables que 
reconocen el antigeno son diferentes, pero cuando se es conocido el antigeno, y 
el anticuerpo que lo reconoce, un tØcnico medio versado en la materia puede 
determinar la secuencia de dicho anticuerpo y reemplazar los residuos de 
aminoÆcidos variables con aminoÆcidos homOlogos sin que esto implique altura 
inventiva. 

Argumenta el solicitante, que"unque el tØrmino hTNF40 se puede encontrar en 
la tØcnica anterior, no hay deScripciOn de lo que es exactamente el hTNF40, 
diferente de un anticuerpo construido con ingenieria que reconoce el TNFa 
humano. ( ... ) el nombre de hTNF40 puede haber estado disponible al pUblico, 
pero el anticuerpo y por 10 tanto las secuencias de anticuerpo especificas no lo 
estuvieron". 

Al respecto, cabe reiterar que aunque las secuencias especificas del anticuerpo de 
murino y el que reconoce el anticuerpo humano TNFa no se hubieran 
determinado, no implica altura inventiva en la medida en que se conoce la 
molØcula por la que tiene especificidad ese anticuerpo que es el factor de necrosis 
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tumoral TNF. Las tØcnicas de secuenciación y anÆlisis de nucleótidos son 
conocidas desde antes de la prioridad reclamada, asi como las tØcnicas de 
humanización de anticuerpos, que en el caso del anticuerpo de murino eran 
conocidas en el estado de la tØcnica, como se evidencia en el documento 02. Por 
lo tanto, conociendo la molØcula por la que tiene afinidad el anticuerpo, la 
determinación de su secuencia es un paso rutinario en biologla molecular, y su 
ingenieria en la producciOn de un anticuerpo humanizado tambiØn lo es. 

Asi mismo, cuando se habla de secuencias de genes se sabe que las variaciones 
de regiones o simples pares de bases, son comunes incluso entre organismos de 
una misma especie, por lo que la secuencia exacta no es un criterio para 
determinar si una molØcula tiene o no nivel inventivo, ya que es posible que la 
secuencia para la molØcula no sea la misma, incluso entre miembros de una 
misma especie. Por lo tanto, el criterio fundamental es conocer la molØcula por la 
cual tiene afinidad el anticuerpo, que en este caso, ya era conocida, la cual es 
TNG, y los mecanismos para humanizar dicho anticuerpo. 

El solicitante solicita que se le tengan en cuenta los datos suministrados en el 
Anexo 4.4., en donde se muestra que la molØcula de anticuerpo reivindicada, 
C0P870, es 2.25 veces mØs potente en ensayos citotOxicos reconocidos en la 
tØcnica que el hTNF40. 

Al respecto cabe senalar, que de la lectura de la solicitud se entiende que el 
CDP870 es el vector que presenta las secuencias clonadas de anticuerpo anti 
hTNF40, igual que en el documento Dl: sin embargo, en los ejemplos no se 
especifican las secuencias que se presentan en la reivindicación 1, y no se trata 
del anticuerpo como tal, sino del vector que codifica para tal anticuerpo. Por tanto, 
la efectividad se evaluó solo en ese vector y su secuencia, y no se evaluó con las 
posibles variaciones que se incluyen en el capitulo reivindicatorio. AdemÆs, la 
comparaciOn se realiza entre el anticuerpo humanizado y el anticuerpo de murino. 

Por tanto, esta comparación no puede ser determinante para tenerse en cuenta, 
ya que el anticuerpo humanizado es de esperarse que tenga una eficacia mayor a 
la que se tendria si se emplea el anticuerpo de murino. Adicionalmente, el efecto 
visible no es sorprendente, ya que segUn la grafica la solución del problema 
tØcnico es evidente en todas las pruebas, solo que con diferentes concentraciones 
de los anticuerpos evaluados. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invención a la creaciOn 
denominada: "MOLECULAS DE ANTICUERPO QUE TIENEN ESPECIFICIDAD 
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POR EL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA HUMANO V USO DE LAS 
MISMAS". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Emilio Ferrero en su 
calidad de apoderado de la sociedad CELLTECH R&D LIMITED., o a quien haga 
sus veces, el contenido de la presente resolución, entregÆndole copia de la 
misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposición ante el 
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 
5 dias hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C., a los 3’ k6c. ZOOS 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIOI / 

GU AVO VAL UENA QUIfIONES 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrera 46 No, 72 - 35 
Bogota D.C. 

IK 

202067 
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