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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envIo de la presente citaciôn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn 
de la referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciôn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fljarÆ por el tØrmino de’diez (10) dIas en el Centro de 
Documentaciôn e lnformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificación, la  cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resolución a travØs de  la opcion trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que se haya notificado, 6ga caso omiso de este aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDNCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
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Rad. PCT/06-30455 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del 

artIculo 30 del Decreto 4886 de 2011, y 

’CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 28 de marzo 
de 2006 con el NO 06030455-00000000, por la doctora Jimena Escobar Uribe, en su 
calidad de apoderada de NOVARTIS AG., entrO a fase nacional la solicitud de patente 
de invenciOn titulada "MOLECULAS DE ENLACE TERAPEUTICAS", que corresponde a 
la solicitud internacional PCT/EP2004/010471 del 17 de septiembre de 2004. 

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos que 
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la Decision 
21.86 de la ComisiOn de Ia Comunidad Andina, el Tratado de CooperaciOn en materia de 
patentes (PCT), el reglamento y la Circular Onica de l’a Superintendencia de Industria y 
Comercia, se ordenó publicar ell extracto sin que se hubieran presentado oposiciones 
por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la invenciOn no 
es patentable. En consecuencia,. con fundamento en 10 dispuestó en el artIculo 45 de la 
DecisiOn 486 de Ia ComisiOn de la Comunidad Andina, se requiriO a la solicitante 
mediante los Oficios No. 00952, 05104 y 13179, nbtificados el 21 de enero, 18 de 
marzo y 26 de agosto de 20111 respectivamente, para que se pronunciara sobre las 
objeciones realizadas a la falta de nivel inventivo. Adicionalmente, con fundamerito en 
el artIculo 46 de la DecisiOn 486 d.la Comisión de la Comunidad Andina, se requiriO a 
la solicitante mediante Cflcio No. 05166, notificado el 18 de marzo de 2011, para que 
proporcionara una serie de publicaciones de forma completa. 

CUARTO: Que la doctora Jimena Escobar Uribe, mediante escrito radicado el dIa 21 de 
septiembre de 2010, presentó sustitución de poder a favor de la doctora Dilia RodrIguez 
DAleman la cual se encontrO que reüne los requisitos. legales. 

QUINTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados los dIas 14 de junio y 15 de 
noviembre de 2011, atendiO dp forma oportuna Io requerimientos efectuados a la 
solicitud y presentO aclaraciones. Asimismo, con el ülimo escrito, la solicitante presentO 
nuevo capitulo reivindicatorio (F’,

 
Is. 353 y 354), el cual se ajustO a lo establecido en el 

artIculo 34 de la DecisiOn 486. De la misma manera, por media de escrito radicado el 18 
de abril de 2011, la solicitante allegO los documentbs solicitados por este Despacho 
bajo el requerimiento 005166. 

SEXTO: Que segln lo dispuestp en el artIculo 14 de la Decision 486 expedida por la 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn paentes "(...) para las invenciones, 
sean de producto o de procedirpiento, en todos los cam pos de Ia tecnologIa, siempre 
que sean nuevas, tengan fivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial". 
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SEPTIMO: Que las reivindicaciqnes 1 a. 6, contenicas en los folios 353 y 354, no 
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes 
onsideraciones: 

7.1. Objeto de la invenciOn. 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en suministrar una 
rnolØcula de enlace o anticuerpo que se enlaza al antIgeno comUn de leucocito, 
denominado CD45, especIficmente a las isQformas CD45RO y CD45RB 
(CD45RO/RB). 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de molØculas de uniOn 
especIfica a las isoformas Rb y RO del CD45 de cØlulas T, para inducir la 
inmunosupresiOn, inhibirias respuestas de la cØlula T,e inducir la tolerancia de la cØlula 
T. 

Para solucionar este problema tØcnico, la solicitud en studio proporciona un anticuerpo 
que se enlaza a la CD45ROIRB que, ademÆs de controlarlas respuestas de las cØlulas 
T, inhibe las respuestas de linfocito mezcladas primarias (MLR). AsI mismo, la invención 
suministra la composiciOn farmacØutica que contiene este anticuerpo. 

7.2 DeterminaciOn del estado de Ia tØcnica. 

7.2.1. Fecha determinante para el anJisis comparativo. 

Las fechas de presentaciOn de las solicitudes de patente de las cuales se reivindica 
prioridad son: 18 de septiembre de 2003 y 25 de juniQ de 2004, que corresponden a las 
solicitudes US 10/666,332 y GB0414309.5. 

Las fechas de prioridad fueron ktenidas en cuenta Para el examen de patentabilidad, 
segün obra a folio 355 del expediente en estudio. 

7.2.2. Documentos del estado de latØcnica. 
Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados 
con la materia de Ia solicitud en estudio: 

Fechade 

NO Documento TItulo publicacióui o 
radicación 

Dl WO 02/072832 "Mo/ecu/as de enlace terapØuticas"  19/09/2002 

D2 Dunn-Walters, et.al Uffc of somatic hyper?nutation on 03/2000 
Molecular Immunology, vol jotenciaJ N-glycosylation sites in human 1  
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37:107-113 immuno globulin heavy chain variable 
regions" 

72.3 lnformaciOn derivada de los antecedentes 

El documento WO 02/072832 (en adelante Ilamado Dl) divulga una molOcula que se 
une especIficamente at antIgeno comn de los leucdcitos, denominado CD45, en sus 
epItopes RO y RB. Esta molØcula es definida a partir de sus seis regiones 
hipervariables CDRs. 

El articulo "Effect of somatic hypermutation on potencial N-glycosylation sites In human 
immuno globulin heavy chain variable regions" (en adetante Ilamado D2) menciona que 
las inmunoglobulinas son conocidas por ser variablemente glicosiladas. No obstante, la, 
mayorIa de carbohidratos estÆ comünmente asociadacon  la regiOn constante, la region 
variable tambiOn puede ser glicosilada. La glicosilaciOn de Ia regiOn variable se sabe 
que estÆ asociada con la uniOn del antIgeno. (Fl. 316, resumen). 

7.3. Nivet inventivo. 

Segün to dispuesto en el artIcülo 18 de Ia DecisiOn 486 "Se considerarÆ que una 
invención tiene nivel inventivo, si para una persona del ouicio normalmente versada en 
Ia materia tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la, tØcnica, at tenor de 10 dispuesto en el’artIculo 16 de la, misma DecisiOn, 
comprende "todo Jo que haya sido accesible al pUblico, par una descripción escrita u 
oral, utillzaciOn, comercializaciOn o cualquier otro media antes de Ia fecha de 
presentaciOn de Ia solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la, Corhunidad Andina ha mencionado sabre este requisito, to 
siguiente: 

"Como segundo requisito, adicional a/ de ía novedad, se exige que ía invenciOn 
tenga nivel inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en reiaciOn con Ia 
tØcnica existente. Este requerimiento es desarrollado POT el artIculo 4 de ía 
Decision 344 que presuponº el requisito de nivel inventivo a! establecer que ía 
invención goza de dicho nivel a/ no derivar de manera evidente del estado de ía 
tØcnica, ni resvltar obvia para una persona entendida o versada en ía materia. 

Este requisito ofrece a/ examinador ía posibiiidd de determinar Si con los 
conocimientos tØcnicos quØ existIan al momento de ía invenciOn, se hubiese 
podido lie gar de mapera evidente a ía misma, o si el resultado hubiese sido obvio 
para un experto medio en ía materia de que se trate, es decir, para una persona 
del oficio y normaimente verada en ía materia tØcnia correspondiente. 
Con respecto a io anterior, el Tribunal de .JusticiÆ de ía Comunidad Andina ha 
manifestado 10 siguiente: 

’Con el requisito del nivel inventivo, Jo que se pre’tende es dotar a/ examinador 
tØcnico de un elemento que le permita afirmar o no si a Ia invenciOn objeto de 
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estudio no se habria podido lie gar a partir de los conocimientos tØcnicos que 
existlan en ese momento dentro del estado do Ia tØcnica...’. [9] 

En este orden de ideas, so puede concluir quo Ona invenciOn goza de fivel 
inventivo cuando a los ojos do un experto medio en el asunto do quo so trate, so 
necesita a/go mÆs que Ia simple aplicaciOn de los conocimientos tØcnicos en Ia 
materia para ilegar a ella, es decir, que de con formidad con el estado do Ia tØcnica 
el invento no es consecuencia clara y directa do dichç1 estado. 

Este Tribunal, a/ respecto, mànifiesta quo ’Ta.t y comb lo establece GOmez Segade 
(...) el inventor debe reunir /cs mØritos quo /e permit,.n atribuirse una patente, sOlo 
si Ia invenciOn fruto do su investigaciOn y desarrolld creatIvo constituye ’un saito 
cualitativo en ía elaboración de ía regla tØcnica’, actMdad intelectuai minima quo le 
permitirÆ que su invención no sea evidente (no obvi) del estado do Ia tØcnica. Es 
decir, que con el requisito del nivel inventivQ, Jo que so pretende es dotar al 
exa.m!nador tØcnico do un elemento que le permita afirmar o no si a Ia invenciOn 
objeto do estudio no so habrip pod/do llegar a partir Lie los conocimientos tØcnicos 
que existlan en ese momentOdentro del estado de IdtØcnica (..) [11]’ 

Ahora bien, despuØs de las consideraciones anteriores se efectuO la comparaciOn 
tØcnica entre la solicitud y los dôcum’entos encontrados en el estado de la tØcnica, de 
donde se observa que existen las siguientes caracterIsticas tØcnicas: 

CaracterIsticas esenciales Dl D2 
de la solicitud  

Anticuerpo que se une a Anticuerpo que se une a CD45RO Modificaciones de glicosilaciOn, 
CD45RO 

y 

CD45RB: 
y 

CD45RB (pÆg. 3 lIneas 23-35): tiene baja retención (folio 319 
columna der pÆrrafo 2 

-RegiOn variable cadena - RegiOn variable cadena pesada 
pesada SEQ N031 0 32, con SEQ N096 10, con posiciOn 73N y 
posiciOn 73 D 

y - 

ReiOn variable cadena liera 
- RegiOn variable cadena SEQ IN02 
ligera SEQ N07 0 8 

(ReivinclicaciOn 1) 

PolinucleOtidos codifican PolinucleOtidos codifican 
anticuerpo anticuerpo (Rv 10-14; SEQ No 5-
(Reivindicaci6n 3) 14)  
Vector expresiOn que Vector expresiOn comprende 
comprende polinucleOtido polinucleOtido del anticuerpo (Rv 
del anticuerpo 14-15) 
(ReivindicaciOn 4)  
CØlula huØsped comprende CØlulÆ huØsped comprende vector 
vector (Rv 15)  
Composición farmacØutica ComposiciOn farmacØutica que 
quo comprende el comprende el anticuerpo (Rv 19) 
anticuerpo  

Del cuadro expuesto anteriormente se deduce que en el estado del arte el documento 

1 PROCESO 110 -IP-2009 
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Dl divulga un anticuerpo anti-CD45RO y RB (FL 359, pÆg. 3, lIneas 23 a 35), definido 
como una molØcula de enlace que corresponde a un anticuerpo humanizado 
conformado par las SEQ N07-10 en diferentes combinaciones (Fl. 360, pÆg. 59, 
reivindicación 8). I 

De la misma forma, el documØnto Dl divulga los polinucleótidos que codifican el 
anticuerpo reclamado, el vector de expresiOn que los contiene, la cØlula huØsped que 
contiene el vector y la composiciOn farmacØutica que contiene el anticuerpo, los cuales 
tambiØn son reclamados por la solicitud en estudlo. 

En el mismo sentido, se evidetcia que el anticuerpo reclamado por la solicitud en 
estudlo y el divulgado por la antrioridad Dl tienen una estructura similar. En efecto, al 
hacer el alineamiento de las sØcuencias mencionadas en el documento Dl con las 
secuencias que definen las regiones variables del anticuerpo presentado en la solicitud, 
se encuentra to siguiente 

Alhieamlenlo SEQ N31 solicitud y SEQ N9 de Dl 

*11177*7 Th3*14 p****4 p**5 

- 2*3 14* (727)� 74 � 54-72. *2 C 22.*4a7 44t7  

115/17.5 7753. tta - 5/US 157*55. - *fl52 (II) 

1 XV7* 72ZVY cZ5*157X57!7IV17Z75*Y17*7T5 70 

717t I Eyov 3Ap7 75*3w zssu1wv,OsZzz4I*s1175r4 70 

115 

st us 

AIinearrero SEQ N sàllcitudy SEQ N710 de Dl 

I 7*351 4fla877 

� 2*4 bitI (732) � çs*t � 4s-7*. 1d C 7t t7a7. b 74j42*. - 

137/116 (9*5). Pss1ti.s - 77.0/US a424). GVV - 6/118 (65) 

Qi 2 73 
Lvy*L73ac2mrri 

S77 1 Qv45 5W7 8* 

*7 61 715 

61 118 

AUneamlento SEQ N7 sailcitudy SEQ N7 Dl 

p1*1 2784’ mmw p73*414 p*o6.Ct 
tsspth-107 

� 23.7 *7-48 (5467 � a.p847 � 54-72. 54t*7d l7-v441 41s73. 14484j1 
lASS (1775) - 7/175 (7675), *1p* - 7/177 (05) 

761-y I 82 

2b*7- 1 80 

73 32’2c273 I,t2053.m.7T4nTW171I11(PF0 Z7Z 107 

87. 32 535CLIUWEDT72r1W 107 

Allnearrdento SEC N’8 sollctudv SEQ N8 Dl 

-1*1I32775 p.7.87 **8* 

28*73 � 718 71*3 4047), p48* - 24-61. b08*4 p31t28441 83*47 733-73*. I73bi*i - 
1.I7107 (1605). 3.42IU.741 - .147/167 (7875). - 5/197 (03) 

1 DU7-77532,5t09Zt963W35 74 74LII4055Z32IP5 77 

5*39* 1 *0 

*1 7.47 

0*38* (1 4132* CZRS 32L 774357PTQ73619ZZ 107 

De los alineamientos anteriores, se observa que la Cinica diferencia entre las secuencias 

PÆgina 5 de 9 

Al contestar favor indique el nümero  f S Sede Centro: Carj?era 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicaciOn que se indica a continuaciOr: Sede CAN: At’. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod VerificaciOn: 1473811626 . Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenossic.goMc 

Boaot. D.C. Colombia 



Fl 
Industria yComercie 
SUPERNTEND�NCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 9791 
Por Ia cual sedeniega una patentede invenciOn 

Rad. PCT/06-30455 

A. 

que definen el anticuerpo de la solicitud se encu entra dada por el cambio del 
aminoÆcido 73 en la regiOn variable de la cadena pesada, que en las secuencias N031 y 
32 de la solicitud corresponden aun Æcido aspÆrtico (Lb) mientras que en la anterioridad 
Dl este aminoÆcido correspondea asparagina (N). 

En el mismo sentido, el efecto que produce este cambio, de acuerdo con la solicitante, 
es que el aminoÆcido elimina un sitio de N-glicosilaciOn, el cual incrementa la acciOn del 
anticuerpo y elimina su variabilidad en la producciOn. Por tanto, el problema tØcnico 
objetivo resuelto por la solicitud consiste en obtener un anticuerpo anti-CD45 RO/Rb 
con el mismo epitope, pero que presenta una mayor actividad. 

No obstante, se evidencia que el anticuerpo reclamado en la solicitud estudiada y el 
divulgado por documento Dl tienen la misma actividad. AsI pues, al evaluar el 
incremento en la afinidad de uniOn anticuerpo-antIgero o el incremento en la actividad 
de uniOn del mismo, no se encontrO una actividad superior del anticuerpo de la solicitud 
respecto al anticuerpo divulgado en la anterioridad ræencionada. Lo anterior, .teniendo 
en cuenta los valores de inhibiciOn de MLR primario y secundario reportado para el 
anticuerpo (FIs. 59 y 61), asI tomo los valores de actividad y caracterización del 
anticuerpo reportado en el resto de los ejemplos de estos dos documentos, los cuales 
coinciden totalmente. 

Por to anterior, la modificaci6ni realizada a la seciencia de la regiOn variable del 
anticuerpo reclamado no representa un aporte parael estado del arte por cuanto el 
anticuerpo presenta exactamente la misma actividad. 

De otro lado, en el estado del arte es conocido el hecho que la gUcosilaciOn so realiza 
en el residuo de asparagina (asp) de una protelna y en las inmunoglobulinas, en la 
region variable donde afecta la uniOn del antIgeno tat como divulga el documento D2 
(FI. 316); especIficamente, se conoce el efecto en el incremento de uniOn al antIgeno 
cuando se realiza una glicosilaciOn en la superficie externa de CDR2, es decir en la 
region de arriba a debajo de este segmento de uniOn del anticuerpo (Fl. 316). 

Sin embargo, la anterioridad D2tambiØn divulga el efcto de la pØrdida natural del sitio 
de glicosilaciOn que se daba enlas molØculas de innunogIobuIina, indicando que para 
sus experimentos la retenciOn deI sitio de glicosiIacin que tenla la lInea germinal era 
baja (Fl. 319). Lo anterior coresponde a una clara indicaciOn de que el sitio de 
glicosilaciOn crea una variabilidàd en las molØculas de anticuerpo producidas y, por 
tanto, podrIa resultar conveniente eliminarlo. Igualmente, para el caso de la regiOn del 
anticuerpo anti-CD45RO y RB reportado en la anterioridad Dl, esta glicosilaciOn se hizo 
en uno de los dos residuos de aspragina que tenia la regiOn circundante a CDR2, cuya 
elección era preferente, puesto que este residuo es elmÆs cercano a CDR2. 

De otra parte, la sustituciOn del aminoÆcido asparagina (N) que era glicosilado en el 
anticuerpo humanizado reportado en el documento Dl por el aminoÆcido Æcido 
aspÆrtico (D) en la solicitud, resulta ser un alternativa evidente para la persona del oficio 
normalmente versada en la materia, la cual conoce las caracterIsticas estructurales y 
fIsico-quImicas de los aminoÆcidos y sabe que estos dos aminoÆcido tienen una alta 

PÆgina6 de 9 

Al contestar favor indique el nümero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicación que se indica a continuaciOn: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020 

Cod VerificaciOn: 1473811626 � Call Center 5920400. Llnea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: ymm. 

I 

5ic,gov.co e-mail: contactenossic.gov.co 
Bocot. D.C. Colombia 



361 

kidustria yComercio 
SUPE RINTiW115’i C A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENPENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RSOLUCION No: 9791 
Por Ia cual sedeniega una patent&’de invenciOn 

Rad. PCT/06-30455 

similitud estructural (ver tabla 1), to cual es conveniente para conservar la conformación 
de la region variable del anticuerpo. 

Tabla 1. Comparación de los aminoÆcidos Asp y Asn. El Æcido aspÆrtico es un aminoÆcido Æcido y la 
asparagina corresponde a su amida. 

pK 
(cooH) 

pK 

(NH:) 

pKgrupo 
-R 

Acido Asp - D 
H00C�CH2-9H�000H 

20 993.9 
AspÆrtico NH2 

l-1N-9�GH2�CH�000H 
Asparagina Asn - N :. 

1H2 
2.1 8.8  

Por to tanto, teniendo en cuenta que la anterioridad Dl divulga el anticuerpo anti-
CD45RO y RB con el mismo epitope que el anticuerpo de Ia solicitud presentada y 
teniendo en cuenta Ia variabilidad que crea un sitio de glicosilación que reporta el 
documento D2, la persona del oficio normalmentØ versada en la materia estarla 
motivada para desarrollar la modificación del aminoÆcido N73D del anticuerpo 
estudiad 0. 

Por tales motivos, las rivindicaciones 1 a 6 de la presente solicitud carecen de nivel 
inventivo, de conformidad con to dispuesto por el articulo 18 de la Decision 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina. 

74. Sobre la respuesta de Ia sàIicitante 

En relaciOn con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notiflcación 
de fondo, se determinó que: 

Coma primera medida, la solicitante menciona qu6 las objeciones efectuadas a la 
claridad han sido atendidas de acuerdo con las sugerencias realizadas. Sobre el 
particular, esta Oficina aceptó las modificaciones realizadas y las considera suficientes 

para superar la objeción previamente efectuada. Igualmente, esta oficina reconoce que 

el solicitante ha replanteado el problema tØcnico y la motivación para hacer esta 
variaciOn en el anticuerpo conocido en el estado del arte. 

De otra parte, sobre la motivaciOn para efectuar el remplazo del aminoÆcido 73, la 
solicitante menciona que "podrIa ser argumentado por ía mayorIa de los fabricantes, si 

ellos son de anticuerpos o sustancias similares, que existe una gran necesidad de 

eliminar a un alto grado posible de Øxito, Ia variabilidd existente en Ia producciOn entre 

distintos lotes. Los anticuerpos terapØuticos no son Ia excepción a! respecto. La 
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invenciOn, como se refleja a traves de ía reivindicaci6n4 1, hace referenda al haliazgo de 
un sitio de gllcosilaciOn parcialmente crIptico o enigmtico en la region variable de los 
anticuerpos reportados en Dl. Este sitio introduce en el proceso de fabricaciOn, una 
fuente potencial de variabilidad en ci producto final que es tanto innecesarlo como 
indeseable. Entonces resulta altamehte ventajoso poder remover o retirar este sitio de 
giicosllaciOn parcialmente crIptic.o o enigmatico una vez encontrada su existendia y 
determinarse si serÆ innecesario )ara su uso final. Sih embargo1 de nm guna manera es 
cierto que tal sitio estÆ identificacio simplemente por la ’lectura’ de Ia secuencia de Ia 
regiOn variable. Si ci sitio se encuentra gllcoiisado o no, es un asunto de observaciOn 
experimental". 

De conformidad con Jo expuesto, esta Oficina coincide en el hecho que para cualquier 
persona del oficlo normalmente versada en la materia es deseable producir molØculas 
de anticuerpo terapØutico que riio tengan variabilidad entre lotes de producción. No 
obstante, la variabilidad que aporta un sitio de N-glicosilación en las inmunoglobulinas 
habla sido reportada previamente en el documento D2, tal como se mencionó en Imneas 
anteriores. Por lo tanto, dicha anterioridad suministra la motivaciOn para hacer la 
sustituciOn del sitio de glicosilaciOn ubicado en el amiaoÆcido 73 del anticuerpo que era 
conocido en el estado de la tØcnica por Dl. 

Par Ultimo, en relaciOn con el artIculo del seæor Bedford Colin (2006) anexado en la 
respuesta al ültimo requerimiento efectuado, doide menciona aspectos de la 
glicosilación aberrante, las falIasa/sas" y "verdaderas" en los lotes, la afectaciOn de la 
seguridad y Ia eficacia no estandarizada, esta Oficina reitera que para la persona del 
oficio normalmente versada en la materia es conocida la existencia de la variabilidad en 
las molØculas con sitios de gIicosilacOn, particularmente en los anticuerpos, a travØs de 
documentos coma D2, en donde se menciona la poç.a retención que poseen los sitios 
de glicosilacion. En consecuencja, el artIculo anexaçlo par la solicitante confirma una 
informaciOn que ya habla sido reportada par la anterioidad D2. 

En razón a todos los argumentos mencionados, es que se considera que la sustitución 
aminoÆcida realizada tiene una motivaciOn suficiente, por 10 que es considerada obvia a 
la luz de las divulgaciones dadas par las anterioridades Dl y D2. En consecuencia, el 
objeto reivindicado no cumple con el requisito de nivei1inventivo. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtüan 
de manera alguna las objeciones a Ia patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente 
de Industria y Comercio, 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Denegr la patente de invehciOn a la creación titulada "UNA 
MOLECULA DE ENLACE QUE COMPRENDE POR LO MENOS UN SITIO DE 
ENLACE DE ANTIGENO, QU.E COMPRENDE EN SECUENCIA LAS REGIONES 
HIPERVARIABLES CDR1, CDR2 Y CDR3". 
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ARTICULO SEGUNDO: Notificapersonalmente el contenido de la presente resoiuciOn 
a la doctora D1Ha Rodriguez DAleman, en su calidad de apoderada de NOVARTIS AG., 
o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y advirtiØndole que contra 
ella procede el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, 
el cual podrÆ ser interpuesto enel momento de la notificaciOn o dentro de los 5 dIas 
hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en BogotcA D.C., a los 28 Feb 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE IND.USTRIA Y COMERCID (E), 

Doctora 
DILIA M. RODRIGUEZ D’ALEMAN 
Carrera 11 NO 86-53 Piso 6 
Bogota D.0 

ElaborO: Mario Andres Carvajalino ’ 
RevisO: Jesus Fernel Garcia Garcia 
Revisó: Jose Luis Salazar Lopez 
AprobO: Jose Luis Londoto Fernandez ’ 
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