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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 40752
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-123232

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 06 de diciembre
de 2006, con el N° 06-123232-00000-0000, por la sociedad ABGENOMICS
CORPORATION, a través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente
de invencién titulada “EPITOPQOS INDUCTORES DE MUERTE DE CELULAS T, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/US2005/016441 del 11 de mayo de 2005.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 604 del 29 de mayo de 2009, sin que se huhieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19543 y notificado por
fijacion en lista el 16 de diciembre de 2011 se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 105 a 110
dei cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 06-123232-00006-0000
de! 20 de abril de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 8 (FI. 119) que remplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486,

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 8 contenidas en el folios 119, no cumplen con los
requisitos de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion.
El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener epitopes

especificos para inducir la muerte de células T activadas para su uso en la identificacion
in vitro de compuestos inductores de muerte de células T activadas. Para resolver este
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problema técnico la solicitud estudiada proporciona epitopes/polipéptidos inductores de
muerte de células T, anticuerpos monoclonales que se fijan a epitopes especificos e
inducen la muerte de células T activadas y métodos para identificar dichos anticuerpos.

6.2. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 mayo 2004, que corresponde
a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

] Fecha de
item | Documento Titulo Publicacién

Method for identifying a compound to be
tested for an ability to reduce immune | 18 marzo 2003
rejection by determining STAT4 and STAT6
proteins

D2 | US 6534277

Monoclonal antibodies that define unique
D3 | WO 98/08874 | meningogoccal B epitopes and their use in
the preparation of vaccines compaositions

05 marzo 1988

El documento D2 (Fis. 101 a 104) divulga polipéptidos y anticuerpos monoclonales anti-
STAT4 los cuales actian disminuyendo o modulando la reaccién inmunolégica de las
células T activas.

El documento D3 divulga polipéptidos correspondientes a epitopes y anticuerpos que se
unen a ellos.

6.3. Novedad.
Segln lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencién se considerara nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el objeto reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en
cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a: “un polipéptido que incluye X11-X12-X13-
X14, donde el polipéptido es de una longitud de 4 a 150 aminoacidos, y

X11 es Pro;

X12 es Met;

X13esGluo Ser, y

X14 es lle
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Y en donde el polipéptido no es SEQ 1D NO.23” (Fi. 119).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en D3 que
representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2
o . ; _ Polipéptido que incluye:
igg?igtzl?gg-s)l(ald; dqeuz :': ilgg?iminoécidos Xgl?xgz'm(?;x“ (SSEEQ ID NO. 26)
X11 es Pro; X11 es Pro;
X12 es Met; X12 es Met,;
X12 es Glu o Ser; y X12 es Ser y
X14 es He X1l4 es lle

Las caracteristicas esenciales del polipéptido reclamado en la reivindicacion 1 habian
sido divuigadas previamente en D3, el cual enseflia una molécula péptidica de 8
aminoacidos que tiene una secuencia igual u homdéloga a la secuencia SEQ ID NO. 26
(GLY-PRO-MET-SER-ILE-ASP-LEU-ARG) (Figura 7A, Reivindicacién 17), la cual
corresponde a un epitope de Neisseria meningitidis serogrupo B (Pag. 27, linea 10 a
35) y que fue escogida luego de probarse diferentes tipos de anticuerpos Y librerias de
epitopes (Pag. 7, linea 35, Pag. 31, linea 14 a 35) y que tiene total correspondencia al
péptido reclamado en la presente solicitud.

Asimismo, en el documento D3 se revelan anticuerpos monoclonales anti-MenB que se
ligan a epitopes funcionales MenB de secuencia SEQ ID NO. 26 (GLY-PRO-MET-SER-
ILE-ASP-LEU-ARG) (Reivindicacion 4), y se divuigan las composiciones farmaceéuticas
que incluyen las moléculas peptidicas (epitopes) y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable de tipo vacuna (Reivindicaciones 19, 20 y 24).

En consecuencia, el polipéptido que contiene la secuencia X11-X12-X13-X14,
especificamente la secuencia (PRO-MET-SER-ILE), y las composiciones que lo
contienen, reclamadas en la presente solicitud, no son nuevas de acuerdo con lo
divulgado en D3.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 4 y 8 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo al péptido de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco
cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decisidn 486.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 40752
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-123232

invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, el objeto reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 5 se refiere a: “un método in vitro para
identificar un compuesto candidato para inducir la muerte de células T activadas, el
método incluye poner en contacto un compuesto con polilpéptido de acuerdo con la
reivindicacion 1 en donde la fijacion del compuesto al polipéptido indica que el
compuesto es un candidato para inducir fa muerte de células T" (Fl. 119).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 3, y las reveladas en los
documentos D2 y D3, que representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 p3

Método in vitro para identificar | Método in vitro para identificar .r:em.c:.o n vitro para

un compuesto candidato para | un compuesto candidato para ! ent! carun compugsto_
inducir la muerte de células T | inducir la muerte de célulag T | @ndidato contra Neisseria
activadas activadas. meningitidis.

Poner en contacto un | Poner en contacto un | Poner en contacto un
compuesto compuesto (anticuerpo) compuesto (anticuerpo)

Con un polipéptido aislado que . . Polipéptido aislado que
incluye: X11-X12-X13-X14 Células T activadas. incluye: X11-X12-X13-X14

Los documentos D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano al método in
vitro de seleccion reclamado, puesto que:

El documento D3 da a conocer epitopes gque son capaces de unirse a diferentes
anticuerpos, dichos epitopes corresponden a una molécula peptidica de 8 aminoacidos
que tiene una secuencia igual u homdloga a la secuencia SEQ ID NO. 26 (GLY-PRO-
MET-SER-ILE-ASP-LEU-ARG) (Figura 7A, Reivindicacion 17), la cual corresponde al
polipéptido reclamado en la presente invencién. También se divulgan métodos in vitro
que utilizan los anteriores epitopes para la deteccidn de agentes activos como
anticuerpos; asimismo, son utilizados para técnicas de inmuno-diagnéstico por reaccién
directa o reaccion tipo sandwich (Pag. 34, lineas 4 a 35, reivindicacion 11).

La diferencia entre el método reclamado la invencién y el método dado a conocer en D3
corresponde a que la invencion utiliza el polipéptido que incluye los aminoacidos Pro-
Met-Glu-lle para identificar compuestos candidatos para inducir la muerte de células T.

Por su lado, el documento D2 ensefia polipéptidos (proteinas) STAT4 de SEQ ID 7 y 8
(FI. 102, columna 13, linea 14-15; FI. 102, columna 49, linea 46 a 49) que contiene

4
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dentro de su secuencia de aminoacidos la estructura X11-X12-X13-X14 que
corresponde a los aminoacidos Pro-Met-Glu-lle (FIs. 103 a 104). Asimismo se revelan
anticuerpos monoclonales anti-STAT4 que se ligan a epitopes funcionales STAT4 (F
102, columna 48, linea 43 a 46; columna 50, linea 12 a 23, secuencias 7 y 8; Fl. 99,
columna 14, reivindicacion 1), dichos anticuerpos son utilizados para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes o condiciones autoinmunes como son el rechazo de
trasplantes, pues son capaces de ligarse a células T y disminuir 0 modular la reaccion
inmunolégica (Resumen; Fi. 102, columna 48, linea 43 a 46; columna 52, linea 21 a 26).

Adicionalmente, en el documento D2 se divulgan métodos para determinar compuestos
candidatos para inducir la muerte de células T activadas, el método consiste en poner
en contacto un compuesto de tipo anticuerpo con una muestra de células T activadas
que contiene proteinas de tipo STAT4 de SEQ ID 7 y 8 y, posteriormente, se hace una
cuantificacion de la union de dicho compuesto con los epitopes funcionales STAT4 (Fl.
101, columnas 9 y 10), determinando asi la capacidad de induccidén de la muerte de
células T ¢ la reduccidn de la respuesta inmune mediada por células T.

La diferencia entre el método reclamado en la solicitud y el método dado a conocer en
D2 corresponde a que la invencion utliza el epitope especifico que incluye los
aminoécidos Pro-Met-Glu-lle para identificar compuestos candidatos para inducir la
muerte de células T.

El hecho que se utilice un epitope que incluya los aminoacidos Pro-Met-Glu-lle dentro
del método de determinacién de compuestos candidatos para inducir la muerte de
celulas T, no evidencia una mejora 0 una ventaja con respecto a otros métodos
utilizados en el estado de la técnica para la deteccién de compuestos candidatos para
inducir fa muerte celular. Es decir, se obtiene la misma respuesta de induccion de la
muerte de células T o la reduccion de la respuesta inmune mediada por células T que
con métodos que utilizan muestras completas de células T activadas.

Es importante mencionar que las células T activadas tienen la caracteristica de
contener proteinas de tipo STAT4, las cuales contienen dentro de su estructura
peptidica la secuencia Pro-Met-Glu-lle, tal como la reclamada en la presente solicitud y
teniendo en cuenta que esta proteina es importante para la activacion de células T, es
obvio pensar que las muestras de células T activadas contienen estas proteinas, las
cuales a su vez dentro de su estructura incluyen la secuencia que corresponde a un
epitope que reconoce anticuerpos de diferentes tipos.

Por otro lado, se debe tener en cuenta que es conocido en el estado del arte la
utilizacidn de epitopes especificos de variadas longitudes para la deteccion de agentes
que bloguean o inducen una respuesta especifica de un anticuerpo, por tal razén si se
aislan epitopes especificos de células T activadas es de esperarse que estos puedan
ser utilizados para la deteccion de compuestos que se unan a ellos. Por todo lo anterior,
el objeto de la reivindicacién 5 no tiene nivel inventivo.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtuan
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de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTiCULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada
“EPITOPOS INDUCTORES DE MUERTE DE CELULAS T".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a
la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de ABGENOMICS
CORPORATION, 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiendole que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o
dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el FECHA_ HOY

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

(
JOSE MIGUEL %%CAL E RESTREPO

Doctora

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Carrera 42 N° 72-35

Bogota D.C.
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