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Corto Capitulo Reivindicatorio 7/068 a Varios Agentes Extranjeros.

Lo que se relvindica es:

1. Un anticuerpo monoclonal humano o una porcién de union de antigeno
de éste que se une especificamente a la Molécula de Adhesion de Célula

de Adresina de Mucosa Humana (MAdCAM).

2. El anticuerpo monoclonal humano o la porcién de unién de antigeno de
acuerdo a la reivindicacion 1, en donde dicho anticuerpo o porcién posee
al menos una de las siguientes propiedades:

(a) se une a las células humanas;

(b) tiene una selectividad para el MAJCAM humano sobre el VCAM o la
fibronectina de al menos 100 veces;

(c) se une al MAdCAM humano con un Ky de 3 x 10 “° M o menos;

(d) inhibe la unidbn de las células que expresan a,8; al MAdCAM
humano; o

(c) inhibe el reclutamiento de linfocitos al tejido linfoide asociado con el

tracto gastrointestinal.

3. El anticuerpo monoclonal humano o la porcién que se une a antigeno de
acuerdo a la reivindicacién 2, en donde dicho anticuerpo o porcién que se
une a MAACAM humano con un Kd de 3 x 10-10 M o0 menos que inhibe la
unién de a4y al MAdJCAM humano.

4. Una linea de célula de hibridoma que produce el anticuerpo monoclonal

humano de acuerdo a la reivindicacién 1, en donde el hibridoma se



selacciona del grupo que consiste de 1.7.2 (ECACC Acceso No.
03090901), 1.8.2. (ECACC Acceso No. 03090902), 6.14.2. (ECACC
Acceso No. 03090903), 6.22.2 (ECACC Acceso No. 03090904), 6.34.2.
(ECACC Acceso No. 03090905), 6.67.1 (ECACC Acceso No. 03090906),
6.73.2 (ECACC Acceso No. 03090907), 6.77.1 ECACC Acceso No.
03090908), 7.16. 6 (ECACC Acceso No. 03090909), 7.20.5 ECACC
Acceso No. 03090910), 7.264 ECACC Acceso No. 03090911), 9.8.2
(ECACC Acceso No. 03090912).

. El anticuerpe monoclonal humano producido por la lilnea de célula del
hibridoma de acuerdo a la reivindicacién 4 o una porcién de unién de

antigeno de dicho anticuerpo monoclonal.

. E! anticuerpo monoclonal humano o la porcién de unién de antigeno de
éste de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 1 o 5, que se une
especificamente e inhibe el MAdCF:uM humano, en donde dicho
anticuerpo o porcion tiene al menos una de las siguientes propiedades:
(a) competicidn cruzada con un anticuerpo de referencia para la unién al
MAdCAM,;

(b) Compite con un anticuerpo de referencia para unirse al MAdCAM.

(c) Se une al mismo epltopo del MAJCAM como un anticuerpo de
referencia;

(d) se une al MAdCAM con sustancialmente el mismo K; como un
anticuerpo de referencia;

(e) se une al MAACAM con sustancialmente la misma taza libre que el

anticuerpo de referencia;
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En donde el anticuerpo de referencia se selecciona del grupo que
consiste de: anticuerpo monoclonal 1.7.2, anticuerpo monocional 1.8.2,
anticuerpo monoclonal 6.14.2, anticuerpo monoclonal 6.22.2, anticuerpo
monoclonal 6.34.2, anticuerpo monoclonal 6.67.1, anticuerpo monoclonal
6.73.2, anticuerpo monoclonal 6.77.1, anticuerpo monoclonal 7.16.6,
anticuerpo monoclonal 7.20.5, anticuerpo monoclonal 7.26.4, anticuerpo
monocional 9.8.2, anticuerpo monoclonal 6.22.2-mod, anticuerpo
monoclonal 6.34.2-mod, anticuerpo monoclonal 6.67.1-mod, anticuerpo

monoclonal 8.77.1-mod y anticuerpo monoclonal 7.26.4-mod.

. Un anticuerpo monoclonal que se una especificamente al MAdCAM, en
donde el anticuerpo se selecciona del grupo que consiste de:

(a) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacidos
establecidas en la SEQ ID NO: 2.2 y la SEQ ID NO.: 4, sin las secuencias
de sefial;

(b) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoécido
establecidas en la SEQ ID NO: 6 y la SEQ ID NO: 8, sin las secuencias
de sefial;

(¢) Un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoécido
establecidas en la SEQ ID NO: 10 y la SEQ ID NO: 12, sin las secuencias
de sefial;

(d) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminodcidos
establecidas en la SEQ ID NO: 14 y la SEQ ID NO: 16, sin las secuencias
de sefial;

(e) establecidas en la SEQ ID NO: 18 y la SEQ ID NO: 20, sin las

secuencias de sefial;
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() un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 22 y la SEQ ID NO: 24, sin las secuencias
de sefial;

(g) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 26 y la SEQ ID NO: 28, sin las secuencias
de sefial;

(h) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 30 y la SEQ ID NO: 32, sin las secuencias
de sefial;

(i) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 34 y la SEQ ID NO: 36, sin las secuencias
de sefial;

() un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 38 y la SEQ ID NO: 40, sin las
sacuencias de sefial;

(k) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 42 y la SEQ ID NO: 44, sin las
secuencias de sefial;

() un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 46 y la SEQ ID NO: 48, sin las
secuencias de sefial;

(m) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 52 y la SEQ ID NO: 54, sin las
secuencias de sefial;

(n) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 56 y la SEQ ID NO: 58, sin las

secuencias de sefial;



(0) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 60 y la SEQ ID NO: 82, sin las
secuencias de sefial;

(p) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 64 y la SEQ ID NO: 66, sin las
secuencias de sefial;

(q) un anticuerpo que comprende las secuencias de aminoacido
establecidas en la SEQ ID NO: 42 y la SEQ ID NO: 62, sin las

secuencias de seflal;

. Un anticuerpo monoclonal o0 una porcidéh que se une al antigeno de ésta
que se une especificamente al MAACAM que inhibe la unién MAdCAM a

a4B7, en donde:

(a) ia cadena pesada comprende las secuencias de aminoacido CDR1,
CDR2 Y CDR3 de cadena pesada del anticuerpo monoclonal de
referencia seleccionado del grupo que consiste de: 1.7.2, 1.8.2, 6.14.2,
6.22.2,6.34.2. 6.67.1,6.73.2, 6.77.1, 7.16.6, 7.20.5, 7.26.4, 9.8.2, 6.22.2-
mod, 6.34.2-mod, 6.67.1-mod, 6.77.1-mod, y 7.26.4-mod;

(b) la cadena ligera comprende las secuencias de aminoadcidos CDR1,
CDR2 y CDR3 de cadena ligera del anticuerpo monocional de referencia
seleccionado del grupo que consiste de: 1.7.2, 1.8.2, 6.14.2, 6.22.2,
6.34.2, 6.67.1, 6.76.2, 6.77.1, 7.16.6, 7.20.5, 7.26.4, 9.8.2, 6.22.2-mod,
6.34.2-mos, 6.67.1-mod, 6.67.1-mode, y 7.26.4-mod;

(c) El anticuerpo comprende |la cadena pesada de (a) y la cadena ligera

de (b);
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(d) el anticuerpo es el anticuerpo de (c), en donde las secuencias de
aminodcido COR de cadena pesada y cadena ligera se seleccionan del

mismo anticuerpo monoclional de referencia.

. El anticuerpo monoclonal o la porcién que se une a antigeno de acuerdo

a la reivindicacion 8, en donde dicho anticuerpo comprende:

(a) una cadena pesada que comprende una secuencia de aminoacido de
dominio variable (Vy) de la cadena pesada de un anticuerpo
seleccionado del grupo que consiste de: 1.7.2 (SEQ ID NO: 2);1.8.2.
(SEQ ID NO: 6); 6.14.2. (SEQ ID NO: 10); 6.22.2. (SEQ ID NO: 14);
6.34.2. (SEQ ID NO: 18); 6.67.1. (SEQ ID NO: 22); 6.73.2. (SEQ ID NO:
26); 6.77.1. (SEQ ID NO: 30); 7.16.6. (SEQ ID NO: 34), 7.20.5. (SEQ ID
NO: 38); 7.26.4. (SEQ ID NO: 42); y 9.8.2. (SEQ ID NO: 46),6.22.2-mod
(SEQ ID NO: 52); 6.34.2-mod (SEQ ID NO: 56) ; 6.67.1-mod (SEQ ID
NO: 60); 6.77.1-mod (SEQ ID NO: 64); y 7.26.4-mod (SEQ ID NO: 42) ;
(b) una cadena ligera que comprende la secuencia de aminoacido de
dominio variable (V\) de la cadena ligera de un anticuerpo seleccionado
del grupo que consiste: 1.7.2 (SEQ ID NO: 4 ); 1.8.2 (SEQ ID NO: 8);
6.14.2 (SEQ ID NO: 12); 6.22.2 (SEQ ID NO: 16); 6.34.2 (SEQ ID NO:
20); 6.67.1 (SEQ ID NO: 24), 6.73.2 (SEQ ID NO: 28); 6.77.1 (SEQ ID
NO: 32); 7.16.6 (SEQ ID NO: 38); 7.20.5 (SEQ ID NO: 40); 7.26.4 (SEQ
ID NO: 44); y 9.8.2 (SEQ ID NO: 48); 6.22.2-mod (SEQ ID NO: 54);
6.34.2-mod (SEQ ID NO: 58); 6.67.1-mod (SEQ ID NO: 62); 6.77.1-mod
(SEQ 1D NO: 66); y 7.26.4-mod (SEQ ID NO: 68);

(c) la cadena pesada de (a) y la cadena ligera de (b);



(d) la cadena pesada de (a) y la cadena ligera de (b), en donde (a) y (b)

son del mismo anticuerpo.

10.El anticuerpo monoclonal de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-3 y 5-9 que es una molécula de inmunoglobulina G
(IgG), una IgM, una IgE, y IgA o una IgB, un anticuerpo humanizado, un

anticuerpo quimérico a un anticuerpo biespecifico.

11.La porcién que se une a antigeno de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-3 y 5-10 que es un fragmento Fab, un fragmento

F(ab'). un fragmento F, o un anticuerpo de cadena simple.

12.El anticuerpo monoclonal humano de acuerdo a la reivindicacién 1, en
donde dicho anticuerpo comprende:
(a) una secuencia de aminoacido de cadena pesada que es al menos
90% idéntica con la secuencia aminoacido de cadena pesada de un
anticuerpo monoclonal seleccionado del grupo que consiste de: 1.7.2,
1.8.2,6.14.2,6.22.2,6.34.2,6.67.1, 6.73.2,6.77.2, 7.16.6, 7.20.5, 7.26 4,
9.8.2, 6.22.2-mod, 6.34.2-mod, 6.67.1-mod, y 7.26.4-mod;
(b) una secuencia de aminoacido de cadena ligera que es al menos 90%
idéntica con la secuencia de aminoacido de cadena ligera de un
anticuerpo monocional seleccionado del grupo que consiste de: 1.7.2,
1.8.2,6.14.2, 8.22.2, 6.34.2, 6.67.1, 6.73.2,6.77.1, 7.16.6, 7.20.5, 7.26 4,
9.8.2, 6.22.2-mod, 6.34.2-mod, 6.77.1-mod, y 7.26.4-mod; o
(c) ambos (a)y (b).



13.Una composicion farmacéutica que comprende una cantidad efectiva del
anticuerpo monoclonal de la porcién que se une a antigeno de acuerdo a
una cualquiera de las reivindicaciones 1-3 y 512 y un vehiculo

famacéuticamente aceptable.

14.Un método para tratar enfermedad inflamatoria en un sujeto necesitado
de ello, que comprende la etapa de administrar a dicho sujeto el
anticuerpo monoclonal o la porcidn que se une a antigeno de acuerdo a
una cualquiera de las reivindicaciones 1-3 y 5-12, en donde dicho
anticuerpo o porcién que se une a antigeno inhibe la unién del MAdCAM

al asps.

15.El método de acuerdo a la reivindicacién 14, en donde la enfermedad

inflamatoria es enfermedad inflamatoria del tracto gastrointestinal.

16.El método de acuerdo a la reivindicacién 14, en donde la enfermedad
inflamatoria del intestino es la enfermedad de Crohn, colitis ulcerativas o

ambas.

17.Una linea celular aislada que produce el anticuerpo monoclonal o la
porcibn que se une a antigeno de acuerdo a una cualquiera de las
reivindicaciones 1-3 y 5-12 o la cadena pesada o cadena ligera de dicho

anticuerpo o de dicha porcién,

18.Una molécula de acido nucleico aislada que comprende una secuencia
de nucleétido que codifica la cadena pesada o una porcién de unién de

antigeno de ésta o la cadena ligera 0 una porcion de unién de antigeno



de ésta, 0 ambas, de un anticuerpo de acuerdo a una cualquiera de las

reivindicaciones 1-3 y 5-12.

19.Un vector que comprende la molécula de acido nucleico de acuerdo a la
reivindicacién 18, en donde el vector opcionalmente comprende una
secuencia de control de expresién cperablemente ligada a la molécula de

acido nucleico.

20.Una célula huésped que comprende un vector de acuerdo a la
reivindicacién 19 o a la molécula de acido nucleico de acuerdo a la

reivindicacion 18.

21.Un método para producir un anticuerpo monoclonal o una porcién que se
une a antigeno de éste que especHicamente une MAdCAM, que
comprende cultivar la célula huésped de acuerdo a la reivindicacién 20 o
la linea celular de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 4 o 17
bajo condiciones adecuadas y recuperar dicho anticuerpo o porcién que

se une a antigeno.

22.El animal transgénico no humano o la planta transgénica que comprende
(a) una molécula de acido nucleico que codifica la cadena pesada de una
porcibn que se une a antigeno de ésta; (b) una molécula de &cido
nucleico que codifica la cadena ligera o una porcién que se une a
antigeno de ésta; o (c) a (a) y (b) , de un anticuerpo de acuerdo a una de
las reivindicaciones 1-3 o §5-12, en donde el animal transgénico no
humano o la planta transgénica expresa dicha cadena pesada o cadena

ligera 0 ambas.
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23.Un método para producir un anticuerpo monoclonal humano que
especificamente une MAACAM, que comprende las etapas de:
(a) inmunizar un animal transgénico no humano que es capaz de
producir anticuerpos humanos con MAdCAM, con una porcion
inmunogénica de MAdACAM o con célula o tejido que expresa MAdCAM, y
(b) permitile al animal transgénico montar una respuesta inmune al

MAdJCAM.

24.Un método para inhibir la adhesién de leucocito, en la migraciéon y la
infiltracidon en tejidos que comprende la etapa de poner en contacto
células endoteliales con el anticuerpo monoclonal o la porcién que se
une a antigeno de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones 1-3 y

5-12.

25.Un método para diagnosticar un desorden caracterizado por circular
MAdCAM humano soluble que comprende las etapas de: (1) poner en
contacto una muestra biolégica con el anticuerpo monoclonal o la porcién
que se une a antigeno de acuerdo a una cualquiera de las

reivindicaciones 1-3 y 5-12.

26.Un kit diagndstico que comprende el anticuerpo monocional o la porcidn
que se une a antigeno de acuerdo a una cualquiera de las

reivindicaciones 1-3 y 5-12.

27.Una vacuna que comprende una cantidad efectiva del anticuerpo

monoclonal o la porcidn que se une a antigeno de acuerdo a una
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cualquiera de las reivindicaciones 1-3 y 512 y el vehiculo

farmacéuticamente aceptable.

28.La vacuna de acuerdo a la reivindicacién 27, en donde la vacuna es de

mucosa. l.

29.Un método para determinar la efectividad del anticuerpo monoclonal de
acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones 1-3 y 5-12 para inhibir la
unién del MAdACAM a a4B7 en un sujeto que comprende la etapa de
determinar si existe un incremento en el nivel de los leucocitos que
expresan asf7 circulante en dicho sujeto luego de la administracién de
dicho anticuerpo, en donde un incremento en el nivel de dichos linfocito

circulatorio indica que dicha unién fue inhibida.

30.El método de acuerdo a la reivindicacién 29, en donde dichos leucocitos

que expresan a4B; son linfocitos.

31.El método de acuerdo a la reivindicacion 29, en donde dicho incremento
en ol nivel de los leucocitos que expresan asf; circulante se determina
por andlisis FACS
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Corto Capitulo Relvindicatorio 7/06 a Varios Agentes Extranjeros.

L que se relvindica es:

1. Un anticuerpo monocional humano o una porcién de unién de antigeno
de éste que se une especificamente a la Molécula de Adhesién de Célula
de Adresiha de Mucosa Humana (MAdCAM),

2. El anticuerpo monocional humano o la porclén de unién de antigeno de
acuerdo a la reivindicacién 1, en donde dicho anticuerpo o porcién posee
al menos una de las siguientes propiedades:

(a) se une a las células humanas;

(b) tlene una selectlividad para el MAdCAM humano sobre el VCAM 6 la
fibronectina de al menos 100 veces;

(c) se une al MAJCAM humano con un K de 3 x 10 “1° M 0 menos;

(d) inhlbe la unién de las células que expresan apr al MAdCAM
humano; o

(c) inhibe el reclutamiento de linfocitos al tejido linfoide asociado con el

tracto gastrointestinal.

3. El anticuerpo monoclonal humano o la porcién que se une a antigeno de
acuerdo a Ia reivindicacién 2, en donde dicho anticuerpo o porclén que se
une a MAJdCAM humano con un Kd de 3 x 10-10 M o menos que inhibe la
unién de a;By al MAACAM humano.

4. Una Ilneg de célula de hibridoma que produce el anticuerpo monoclonal

humano de acuerdo a la reivindicacién 1, en donde el hibridoma se
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Como resultado del de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisiémn 486 de la ComieiSn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercic, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene la copla del documento en que consta la cesifn del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisifn 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decipién 486, se lea
requlere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerari abandonada y perderi su prelacifn.

Notifiquese el presente oficio
e}, del capitulo quinfo del tjifulo p

a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
ro de la Circular Unica No.10 de 2001.
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