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GIANCARLO MARCENARO JIMENEZ
Superintendente Delegado Para la Propiedad Industrial

EXPEDIENTE: 03-017.962
ASUNTO: Solicitud de patente a nombre de
Centocor, Inc.

Estimado Doctor:

En mi calidad de apoderada de la sociedad solicitante de la patente de la referencia
manifiesto a usted lo siguiente:

1. Mediante memorial radicado en ese despacho el 23 de noviembre de 2004, el
cual no ha sido resuelto adn, solicité que se realizara el examen de
patentabilidad.

2. En vista de que han transcurrido _1 afio y 10 meses, sin que se haya
atendido dicha solicitud, ruego a usted se sirva dar las instrucciones del caso
para que se proceda de inmediato a resolver este asunto.

Cordialmente,

nwgi%la

CC 39.779.452 de Usaquén.
T.P. 68228



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-017962

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 544

DE FECHA 30 DE SEPTIEMBRE DEL 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 29 DE DICIEMBRE DEL 2004

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Diciembre de 2008

3320



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI ,{
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES i,
2020
Bogotd, D.C., 6 de Julio de 2007
Abogada
Jimena Escobar Urlbe
Apoderada
CENTOCOR, Inc.
ASUNTO Radicacién 03-17962
Tramite 002
Evento 001
Actuaciéon 430 R
v ...08706
Follos 005

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de ia Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudlados

11.
1.2.
13.
1.4.

Descripcién: Folios: 36 a 214 como se radicé Iniclaimente
Reivindicaclones: Folios: 215 a 221 como se radico Inicialmente

Fiquras: Folios: 223 a 264 como se radicd inicialmente
Proridad: 7/08/00, Estados Unidos, US 80/223383

2. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: "Anticuerpos integrin anti-duales, composiciones,
métodos y usos”.

El objeto de la presente solicitud de patente de invenclén consiste en la
produccién de un{os) anticuerpo(s) integrin anti-dual aislados, los 4cidos
nucleicos codificantes de estos anticuerpos y la(s) célula(s) huésped.
Sucesivamente se define una composicién que contlene el (los) anticuerpo(s)
y un(os) método(s) de tratamiento o diagndstico.

Reivindicaciones 1, 8, 11, 16, 21: Anticuerpos integrines anti-duales aislados
que incluyen al menos una de las secuencias SEQ No. 1,2,3,4,5,6,7,8.9

Reivindicaciones 2, 7, 12, 17,22: Acldos nucleicos aislados que codifican para
los anticuerpos integrin antl-dual.

Reivindicaciones 3, 8, 13, 18,23: Células huésped procariéticas o eucariéticas
que contienen el acido nucleico aislado codificante del anticuerpo integrin anti-
dual.
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Reivindicaciones 3, 8, 13, 18,23: Composiciones que contienen los anticuerpos
integrin anti-dual aislados.

Relvindicaciones 5, 10, 15, 20, 25: Métodos de diagndstico y tratamiento de una
condiclén relacionada con integrin dual que utiliza los anticuerpos aislados como
componente esenclal.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proveer anticuerpos
integrin anti-dual con alta especificidad, baja inmunogenicidad y de fécil cultivo
para tratamiento de algunas enfermedades.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporclona un{os)
anticuerpo(s) integrin anti~dual alslados, sus fracciones o variantes, su método de
obtenclon, el acido nucleico que los codifica, los vectores de expresidn,
composiciones que los contienen y métodos de diagndstico o tratamiento que los
utilizan como componente esenclal.

« El objeto de la solicitud definida anteriormente se claslificé en la IPC A81K
30/395.

3. De la solicitud de Patente (segiin el caso)
3.1. Descripcién (articulo 28 D. 488)

La descripcién en general no divuiga de manera suficiente la Invenclon
reclamada, no se exponen de manera clara las caracteristicas técnicas
particulares del (los) anticuerpo(s) desarmollado(s), ni se definen explicitamente
las ventajas técnicas de los mismos. Los anticuerpos estan definidos a partirde
de posibilidades estructurales indeterminadas, que no permiten la definicién
exacta de la Invencidn y su aicance. iguaimente no se encuentra una relacién
explicita entre el desarrolio reclamado y el sustento experimental presentado.
Los datos experimentales descritos dan lugar a ambigliedades, ya que no se
Identifica la cormespondencia entre la invencién (anticuerpo(s) especifico(s)) y los
resultados presentados.

De otro lado, no existe una secuencia légica entre paginas, lo que no permite una
lectura coherente. El salto de pdgina no continua con la misma idea.

De esta manera, la descripcién no cumple con los requigitos establecidos en el
art. 28 de la Decisién 488.

3.2. Reivindicaclones (artfculo 30 D 486)

El capltulo reivindicatorio en general carece de conclsién y claridad por cuénto no
hace posible definir claramente la invencién reclamada y su alcance. El gran
ndmero de reivindicaclones independientes (1-2, 4-7, 9-12, 14-17, 18-23, 24-25)
no permite determinar con exactitud el limite de la proteccitn solicitada, al tempo
que sugiere la presentacién de multiples inventos, no relacionados directaments,
en una sola solicitud. Asimismo, se presentan reivindicaciones con materia
repetida que hacen confusa la definicién del objeto de la invencién. ]

De igual manera se caracterizan productos por medio de sus interacciones con
otras moléculas y no por sus propledades técnicas particulares.

Si el objeto de reclamacién es un anticuerpo, este debe definirse Iniciaimente a
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través de su estructura especifica y en las clausulas dependientes se pueden
reclamar las formas altemativas del mismo (teniendo cuidado que todas las
modalidades de la Invencién compartan una estructura comun) y despues, si
reclamar las moleculas codificantes, los productos que los contienen, su método
de obtencién y/o aplicacién, etc., evitando repetir muchas veces las mismas
clausulas e incluir en reivindicaclones Unicas materia que no es caraterizante.

No pueden reclamarse varios anticuerpos y/o moléculas que no presenten un
elemento técnico comun, ni pueden definirse sus propiedades por la actividad
biologica buscada y tam u ma rse in min

Las reivindicaciones deben redactarse de manera tal que pueda Iindentifcarse un
predambulo, enunciando la Invencién y una parte caracteristica, que define la
invencién y sus elementos técnicos esenciales.

Las clausulas vagas y demaslado generales, al igual que los términos ambiguos y
denominativos (p.e. al menos, por lo menos, procaritotica, eucariotica
respectivamente) no limitan la materia de la invencién, ni caracterizan el
producto, contrariamente no permiten la identificacién del desarrolio realizado y
pueden restarle novedad y nivel inventivo.

La reclamacién de los anticuerpos no es clara (reivindicaciones 1, 6, 11, 18, 21)
ya que no se define la estructura especifica de los mismos. Se reclama una serle
de posibilidades estructurales sin relacidn aparente que no permite identificar los
anticuerpos desarrollados. Igualmente en estas relvindicaclones se da lugar a
numerosas posibles moléculas, resultantes de combinar las diferentes
secuencias que se presentan como posibllidades para constituir el segmento
CDR de las cadenas pesadas y livianas. Asi, teniendo en cuenta la funcién
bioldgica de los anticuerpos y su caracteristica esencial de especificidad llevaria
a estar definlendo varias invenclones.

A medida que se avanza en la lectura del capltulo reivindicatorio se encuentra
que las clausulas en lugar de delimitar la invencidn, indicando las formas de
realizacion especificas, lo que hacen es ampliar el objeto Iniclaimente
reivindicado, afiadiendo cada vez mas materia. En este mismo sentido, no se
encuentra cual es la relacién estructural entre las secuencias SEQ ID No1, 2, 3,
4,5,6,7, 8y9, lo que hace que lo reclamado corresponda a un sinntmero de
objetos diferentes resultantes de aplicar las secuencias anterlores y que se
incluya materia mas amplia que la sustentada en la descripcién.

De esta forma se establece que mientras en la cldusula “1* no se especifiquen
TODAS las caracteristicas técnicas novedosas e Inventivas del (los)
anticuerpo(s); es decir, TODAS las secuencias que lo conforman y lo hacen
novedoso, no seré posible determinar de manera objetiva el estado de la técnica.
De acuerdo con lo anterior serfa apropiado limitarse a las moléculas y
combinaciones de secuenclas especificas empleados para crear el anticuerpo
que sl presenta sustento experimental en la descripcién.

La reivindicacién 26 no define la invencién, ni parte de ella, al contratrio incluye
materla indeterminada y por lo tanto no se constituye como susceptible de
patente.

Las clausulas que se encuentran al final de cada pégina (5, 9, 17, 20 y 25)
no continuan de manera coherente en la pagina siguiente.
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mantenga siempre dichas caracteristicas.

Tal como esté presentado el capitulo reivindicatorio Incluye varlas invenciones o

grupos de desarmolios Independientes, sin ser evidente ningin concepto comiin
inventivo.

De acuerdo con lo anterior, el capftulo reivindicatorio en general no cumplirfa con
el requisito de unidad de invencién.

. No es una Invencién (art/culo 15 D 486 literal a)-f))

Teniendo en cuenta que bajo la legislacién colomblana el material blolégico que
pueda ser aislado de la naturaleza no se considera una invenclén los
anticuerpos y dcldos nucleicos a/slados (relvindicaciones 1-25), tal como se
reclaman, podrian no ser materia susceptible de patente.

De tratarse de anticuerpos desarrollados en el laboratorio deben poder
diferenciarse de los anticuerpos naturales. De nos ser asl, los anticuerpos que
comrespondan con los naturales deberdn excluirse.

. Excepclén a la patentabliidad (articulo 20 D488 literal a)-d)) (segin causal)

En las reivindicaciones 5, 10, 15, 20 y 25 se reclaman métodos de diagnédstico o
tratamiento que incluyen el (los) anticuerpo(s) desamollados. Segn la legislacion
colombiana los métodos de tratamiento no son patentables.

De esta manera y de acuerdo a lo establecido en el articulo 20 de la Decislén
4886 la materia de las reivindicaclones 5, 10, 15, 20 y 25 no podria ser patentada.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de 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 concesién, se
denegard la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
@), del caplitulo quinto del titulo primerc de la Clrcular Unica N° 10 de 2001.

W &4 Nownicn
CLARA LLANOS DE JAIMES
Jefe (E) Di n de Nuevas Creaciones

El anterior miugel‘i.rﬂi-elmlfue notificado por fijacion en lista, de fecha

EXAMINADOR TECNICO
concEP'r?o':gcmco No. Cédigo No.202081




