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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-181029- -9 FECHA: 2013-01-17 08:02:18

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 3

ACT: 519 PRESENTACION

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

Abogado(a)/Sefior(a)
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@Illoredacamacho.com

Asunto: Radicacion: 11-181029- -9

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 393

Folios: 3
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2010/061810
Fecha de Presentacion Internacional 13/08/2010

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: Folios 37 a 219 29/diciembre/2011

Reivindicaciones: Folios 220 a 241 29/diciembre/2011
Folios 529 a 535 31/enero/2012

Prioridad: US 61/234,584 17/agosto/2011
EP 10162410,4 10/mayo/2010

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridades porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de las
prioridades reivindicadas.

3. 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
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no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa
pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a 47 del capitulo
reivindicatorio (Fls. 529 a 535).

Titulo de la solicitud: “Inmunoconjugados dirigidos”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
inmunoconjugados que exhiban eficacia mejorada, alta especificidad de accion, toxicidad
reducida y estabilidad mejorada en la sangre.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
inmunoconjugado que comprende un primer grupo efector de cadena sencilla y un primer y
segundo grupo que consiste de un Fv y un Fab.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 47/48

4. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo actual no corresponde con el objeto de la solicitud porque presenta un alcance
muy amplio, por lo tanto se sugiere al solicitante hacer la correccién necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
Las reivindicaciones 1 — 11 no son claras porque:

1. No definen el inmunoconjugado a través de sus caracteristicas técnicas como lo son
el numero de la secuencia de aminoacidos que representa el inmunoconjugado.

Las reivindicaciones 12 — 13, 19 - 20 no son claras porque:

1. No definen cual de las secuencias obedece a la CDR determinada. Se entiende que
aunque se conoce que existen tres CDRs por cada regién variable se sugiere
especificar cuales CDRs son las que pueden ser intercambiables entre si, con el fin
de que exista claridad en el capitulo.

Las reivindicaciones 14, 16, 21, 23, 27, 28, 29, 30, 31, no son claras porque:

1. No permiten identificar la estructura o funcidon que integra en un solo concepto
inventivo las secuencias reclamadas.

Las reivindicaciones 15, 17, 22, 24, 32 no son claras porque:

1. Se reclaman las secuencias mediante un porcentaje de identidad que no permite
definir la molécula para ser desarrollada por un técnico medio en la materia. Un 80
% de identidad no define los sitios o0 residuos sustituidos o mutados que dan como
resultado la molécula que resuelve el problema técnico de la solicitud. Se sugiere
precisar la secuencia sin hacer uso de porcentajes de identidad.

Las reivindicaciones 33 — 35 no son claras porque:
1. Se refieren a caracteristicas funcionales y resultados a alcanzar de las moléculas
reclamadas, pero ya que no existe una definicion técnica clara, la funcionalidad no

es suficiente para definir el inmunoconjugado.

Las reivindicaciones 36 y 37 no son claras porque:
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1. Los polinucleotidos deberan ser definidos mediante su secuencia de nucleotidos que
permita al técnico medio llevar a cabo el objeto reclamado.

Las reivindicaciones 38 — 40 no son claras porque:
1. Al no definirse técnicamente las moléculas de polinucle6tidos no es posible tampoco
identificar las caracteristicas técnicas de los casetes de expresion, vectores y

células huésped.

La reivindicacién 47 no tiene caracteristicas técnicas que definan el objeto solicitado.

5. 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: 10 de mayo de 2010, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 W02006/119897 Conjugate for targeting of drug 16/noviembre/2006
GenBank: . .
D2 AABOO786.1 Ig heavy chain (Homo sapiens) 23/mayo/1996

Immunotoxins and methods of inducing

D3 WO 98/39363 )
immune tolerance

11/septiembre/1998

El documento D1 divulga una proteina de fusion de una fibronectina scFv ED-B con un
motivo efector de IL-12.*

El documento D2 divulga secuencias de cadena pesada de inmunoglobulinas de Homo
sapiens. 2

El documento D3 divulga inmunotoxinas basadas en ETA y DT y un método para tratar una
enfermedad del sistema inmune que no involucre la proliferacion de células T. 3

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 se refiere a un inmunoconjugado que comprende: a) por lo menos un
primer grupo efector de cadena sencilla, y b) un primer y un segundo grupos de union a

antigeno independientemente seleccionados del grupo que consiste de un Fv y un Fab (FI.
529)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D3
Inmunotoxinas —
Inmunoconjugado Inmunoconjugado (Parr. [0022]) inmunoconjugados (figuras
11 -14)
Grupo efector de cadena Miembro especificq de unic}n y motivo Unién efectorg Qe cadena
sencilla efector de II:—12(Pag. 22, lineas 15 a §enc_ﬂ]a (pagmg 10,

28; Parr. [0020] y [0089)) explicacion de la figura 11)

Primer y segundo grupos de Primer unidad y segunda unidad de Dominios de anticuerpos

! http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=WO&NR=2006119897&KC=&FT=E&Iocale=en_EP
2http://www.ncbi.nIm.nih.gov/protein/185337?report=genbank&logf]izprotalign&blast_rankzl&RlD:EGNGP69K013

3http://W0r|dwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=9839363A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=19980911&DB=worldwide.espacenet.com&locale=es_LP
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dicistronicos, con dos grupos
unién a antigeno unioén al antigeno (Parr. [0023]) de union al antigeno. (pagina
10 explicacion figura 12)

Las caracteristicas esenciales del inmunoconjugado de la reivindicaciébn 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia proteinas de fusion de fibronectina scFv ED-
B y tienen un motivo efector de IL-12 (pag 22, lineal4, Fig. 1C) y por D3 que menciona las
caracteristicas de grupos de union efectores de cadena sencilla y dos dominios de union al
antigeno (ver figuras 11 — 14 y pagina 10 y 11).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva 0 carece de novedad, segun lo divulgado
en el documento D1y D3.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 11 y 14 - 40 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Nivel Inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 12 se refiere a un inmunoconjugado que comprende una secuencia de
region variable de cadena pesada seleccionada de entre el grupo de SEQ ID No 7.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Inmunoconjugado Inmunoconjugado (Parr. [0022]) inmunoglobulinas
Secuencia de region variable de Miembro especifico de unién y Secuencias de region variable
cadena pesada seleccionada de motivo efector de IL-12(P&g. 22, de cadena pesada de la
entre el grupo de SEQ ID NO 7. lineas 15 a 28; Parr. [0020] y [0089]) secuencia de homo sapiens

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porque divulga un inmunoconjugado con un motivo especifico de
union y motivo efector de IL-12.

Sin embargo, el documento D2 divulga secuencias de cadena pesada de inmunoglobulinas
de Homo sapiens que presentan un porcentaje de identidad de 92% (ver recuadro)

Query 1 QVOQLVQSGAEVKKPGSSVKVSCKASGGTFSSYAISWVRQAPGQGLEWMGGIIPIFGTANY 60
QVOQLVQSGAEVKKPGSSVKVSCKASGGTFSSYAISWVRQAPGQGLEWMGGIIPIFGTANY
Sbjct 20 QVQLVQSGAEVKKPGSSVKVSCKASGGTFSSYAISWVRQAPGQGLEWMGGIIPIFGTANY 79

Query 61 AQKFQGRVTITADKSTSTAYMELSSLRSEDTAVYYCARLYGYAYYGAFDYWGQGTTVTVS 120
AQKFQGRVTITAD+STSTAYMELSSLRSEDTAVYYCAR+ Y + + FDYWGQGT VTVS
Sbjct 80 AQKFQGRVTITADESTSTAYMELSSLRSEDTAVYYCARMYNWNF--- FDYWGQGTLVTVS 136
Query 121 S 121
S

Sbjct 137 S 137

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 12 y el inmunoconjugado de
D1 consiste en las secuencias especificas reclamadas tal como la SEQ ID NO 7.

El efecto que logra el incluir dicha secuencia es la afinidad de las moléculas de union bajo
la actividad de Ig de cadena pesada de Homo sapiens.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cdmo modificar el inmunoconjugado conocido en D1 para obtener una
eficacia mejorada, alta especificidad de accién, toxicidad reducida y estabilidad mejorada
en la sangre”.
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Sin embargo, la utilizacibn de secuencias especificas tales como las provenientes de
cadenas pesadas de Homo sapiens, tal como se observa a partir de D2, ya han sido
divulgadadas y en ausencia de un efecto sorprendente de alguna de las secuencias
reclamadas, no hay una real ventaja técnica sobre los documentos citados.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
secuencias alternativas de regiones variables de cadena pesada de Homo sapiens como
las presentes en D2 en los inmunoconjugados de D1 para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 12 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 12 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La metodologia para emplear secuencias de cadena ligera, o secuencias completas en los
inmunoconjugados de D1 es el mismo que el demostrado para la reivindicacion 12. Una
comparacion de cada una de las secuencias reclamadas no se justifica tanto que como se
observo en el numeral 4, no presentan claridad en sus caracteristicas técnicas comunes.

7. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1-11,15-40 Novedad
D1 W02006119897 1-40 Nivel Inventivo
GenBank: . .
D2 AABOO786.1. 12-14 Nivel Inventivo
D3 WO 98/39363 1-11,15-40 Novedad

Expediente 11-181029- -9 ler Articulo 45



. Pros d
Industria y Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

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
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-01-22

Elabord: Maria Alejandra Sanchez Melo
Revisé: Natalia Lamprea Bermudez
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