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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-124710- -7 FECHA: 2013-09-05 12:31:47

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 6

ACT: 519 PRESENTACION

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

Abogado(a)/Sefior(a)
GERMAN CASTILLO GRAU

Asunto: Radicacion: 11-124710- -7

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 16712

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2010/000353
Fecha de Presentacion Internacional 23/02/2010

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: No. 11-124710-00000-0000 | 23/Septiembre/2011
Reivindicaciones: No. 11-124710-00000-0000 @ 23/Septiembre/2011
No. 11-124710-00004-0000 @ 20/Diciembre/2011
Dibujos: No. 11-124710-00000-0000 @ 23/Septiembre/2011
Secuencias: No. 11-124710-00000-0000 @ 23/Septiembre/2011
Prioridad: US 61/154.524 23/Febrero/2009

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.

3. Objeto de la invencion

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
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tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas 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 estudiara la totalidad del capitulo
reivindicatorio No. 11-124710-00004-0000 (reivindicaciones 1-63).

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos Humanizados que se unen a CD19 y sus usos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
anticuerpos anti-CD19 utiles para tratar los trastornos mediados por CD19, capaces de
inducir eficientemente la muerte de células tumorales activando la apoptosis y el
bloqueo de la proliferacién de células B, y mediando la destruccion por medio de ADCC.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
humanizados o fragmentos de los mismos que se unen al CD19 humano.

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

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 (d))

El objeto de las reivindicaciones 55 a 61 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque los usos no son
patentables, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- La definicion del anticuerpo no debe tener el uso de los términos “y/0”, debido a que
la estructura completa del anticuerpo es la que permite que tenga actividad. La
definicion de los anticuerpos humanizados Unicamente por los CDRs no permite
definir las modificaciones realizadas al anticuerpo. La definicion del anticuerpo
humanizado debe realizarse indicando las modificaciones especificas realizadas y
las secuencias empleadas para obtener dicha conformacion (reivindicacion 1).

2- La reivindicaciones 3 y 13 no son claras al ser definidas con un porcentaje de
identidad, que no permite definir el alcance de la invencion. Se sugiere eliminar los
porcentajes de identidad y restringir la solicitud a los anticuerpos que fueron
probados y tienen sustento en la descripcion.

3- El anticuerpo reclamado debe ser definido a partir de su estructura completa, esto
es, de las secuencias de las regiones variables de la cadena ligera y cadena pesada
(reivindicaciones 2-22, 24-25, 36-44, 51, entre otras). Se sugiere restringir la
solicitud a un nimero razonable de anticuerpos que han sido evaluados y que estan
debidamente sustentados en la descripcion.

4- La reivindicacion 48 que se refiere a un vector debe ser caracterizado por los
elementos que conforman este vector, especificamente por las secuencias de
nucledtidos que incluye. Donde estas secuencias, la conformacion y actividad de
estos vectores debe estar completamente sustentada en la descripcion.
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5- Los métodos de produccion del anticuerpo deben ser caracterizados a partir de las
etapas especificas que poseen e indicar las modificaciones especificas realizadas al
anticuerpo (reivindicacion 50).

6- La molécula de acido nucléico debe ser caracterizada a partir de la secuencia
nucledtida de la misma y hacer referencia a la(s) secuencia(s) del anticuerpo
completo (reivindicaciones 45-47).

7- La composicion de las reivindicaciones 52, 54 debe ser caracterizada a partir de los
elementos que la conforman y las proporciones de los mismos y eliminar las
caracterizaciones a partir del uso de esta.

8- La reivindicacion 4 tiene una secuencia SEQ ID NO: 1lI, se sugiere corregir el error
de digitacion a SEQ ID NO: 11.

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 377
invenciones. El concepto comun inventivo es un anticuerpo que se une a CD19 que
comprende al menos una CDR del anticuerpo de ratén anti-humano CD19 FMC63. Este
concepto ya habia sido divulgado previamente en D1.

e Invencién 1. Reivindicaciones 1-63 (parcial). Anticuerpos humanizados anti-CD19
gue tiene regién variable de cadena pesada SEQ ID NO: 19, y region variable de
cadena ligera SEQ ID NO: 23, acidos nucléicos codificando los anticuerpos y
métodos y usos de los productos.

e Invenciones 2-374. Reivindicaciones 1-63 (parcial). Anticuerpos humanizados de
la invencién 1 pero teniendo como region variable de cadena pesada alguna de las
17 secuencias y region variable de cadena ligera alguna de las 22 secuencias en
donde la combinacion es diferente a la invencion 1, &cidos nucléicos codificando
los anticuerpos, métodos y usos de la invencion.

e Invencién 375. Anticuerpo humanizado definido en la reivindicacion 44.

e Invencién 376. Reivindicaciones 46, 48-54. Un acido nucléico aislado que
comprende la variante como el depositado en un microorganismo con DSMZ que
tiene la entrada No. DSM 23302.

e Invencién 377. Reivindicaciones 47-54. Un acido nucléico aislado que comprende
la variante como el depositado en un microorganismo con DSMZ que tiene la
entrada No. DSM 23303.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto comudn
inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto se
logra entre otras formas definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio
de la concisibn de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como
dependientes.

El solicitante también puede realizar una o0 mas de las divisionales de acuerdo a los
grupos de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin
ampliar el objeto inicial de la invencion.

7. Determinacion del Estado de la Técnhica
El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentaciéon de la

solicitud de prioridad: Febrero 23 de 2009 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 W02006121852 | ANTI-CD19 antibody therapy for 16/11/2006
autoimmune disease
D2 WO02006089133 ANTI-CD19 24/08/2006

Antibodies and uses in oncology”

El documento D1' divulga anticuerpos humanizados que se unen a CD19 para el
tratamiento de enfermedades autoinmunes. También divulga composiciones
farmacéuticas que comprenden anticuerpos anti-CD19 humanos o humanizados
(Resumen).

El documento D2? divulga anticuerpos humanizados que se unen a CD19 para el
tratamiento de enfermedades de las células B (Resumen).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Examen de patentabilidad a la invencion 1.
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste “en un anticuerpo humanizado que se enlaza a un CD19
humano que comprende (...)”

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

Caracteristicas esenciales D1
Anticuerpo humanizado que se enlaza a
un CD19 humano

Cadena pesada

CDRL1 de SEQ ID NO: 27,

CDR2 de SEQ ID NO: 28,

CDR3 de SEQ ID NO: 29, y cadena ligera
CDRL1 de de SEQ ID NO: 30,

CDR2 de SEQ ID NO: 31,

CDR3 de SEQ ID NO: 32

Anticuerpo anti-CD19

SEQ ID NO:5, SEQ ID NO:2, SEQ ID NO:6
SEQ ID NO:4, SEQ ID NO:7, SEQ ID NO:8
SEQ ID NO:9
SEQ ID NO: 10, SEQ ID NO: 16, SEQ ID NO:18, SEQ
ID NO:11, SEQ ID NO:12, SEQ ID NO: 13, SEQ ID NO:
14 (Parr. [0036])

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo anti-CD19 de la reivindicacion 1 habian
sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer un anticuerpo
con las 6 CDRs con 100% de identidad a las secuencias de la reivindicacion 1 (Figura
7Ay 7B, Pags. 158 y 159), y la humanizacion de los anticuerpos (Resumen).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 45 y 48 - 54 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer acidos nucléicos
codificando los anticuerpos humanizados, vectores y células huésped que los
comprenden.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 22 consiste en “un anticuerpo humanizado que se enlaza a un CD19
humano que comprende (...)”

1. http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=20061218528&KC=&FT=E&locale=en_EP
2. http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=20060891338&KC=&FT=E&locale=en_EP
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Anticuerpo humanizado que se enlaza a un | Anticuerpo humanizado h An_t|c1(1jerpo
CD19 humano anti-CD19 umanizado gue se
une a CD19
Secuencia de la cadena pesada de la
region variable: SEQ ID NO: 19 . ;
No menciona No menciona

Secuencia de la cadena ligera de la region
variable: SEQ ID NO: 23

Los documentos D1 o D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 22 porque divulgan anticuerpos humanizados que se unen
a CD19. El documento D1 divulga anticuerpos humanizados que se unen a CD19 para
el tratamiento de enfermedades autoinmunes (Resumen, Parr. [0066]).

El documento D2 divulga anticuerpos humanizados que se unen a CD19 para el
tratamiento de enfermedades de las células B (Resumen, Parr. [0466]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 22 y el anticuerpo
divulgado en D1 o D2 consiste en la secuencia de la cadena pesada de la region
variable SEQ ID NO: 19 y la secuencia de la cadena ligera de la region variable SEQ ID
NO: 23.

El efecto que logra el incluir que el anticuerpo consista en la secuencia de la cadena
pesada de la region variable SEQ ID NO: 19 y la secuencia de la cadena ligera de la
region variable SEQ ID NO: 23 es la disminucién de rechazo del sistema inmune.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar los anticuerpos humanizados anti-CD19 conocidos en D1
o0 D2 para conseguir anticuerpos humanizados alternativos”.

Sin embargo, anticuerpos humanizados que se unen a CD19 para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes, ya estd divulgada en los documentos D1 o D2. La
secuencia de la cadena pesada de la region variable SEQ ID NO: 19 y la secuencia de
la cadena ligera de la region variable SEQ ID NO: 23 no parece mejorar la actividad de
los anticuerpos o presentar un efecto inesperado.

De manera que el estado de la técnica sugiere a la persona del oficio normalmente
versada en la materia la forma en que se resuelve el problema en esta reivindicacion.
La persona del oficio medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho
esfuerzo de su parte, generar lineas celulares para obtener mas anticuerpos con la
misma actividad. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones 2-44, 62-63 no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
9. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02006121852 1, 45, 48-54, Novedad
W02006121852 2— 44, 62-63 Nivel inventivo

D2 W02006089133 2— 44, 62-63 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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o 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 2013-09-10

Elabord: Lina Maria Lizaraso Trespalacios
Revisé: Jeny Paola Villate Becerra
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