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Ref.: Expediente No. 06.129.582
Solicitud de Patente de Invencion Titulada; “ANTICUERPOS MONOCLONALES

QUIMERICOS Y HUMANIZADOS CONTRA LA INTERLEUQUINA -13”.
Solicitantes: GLAXO GROUP LIMITED

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 583

CARLOS R. OLARTE. mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece
al pic de mi firma. en mi condicién de apoderado, respetuosamente me permito solicitar que se
examine si la invencion retne los requisitos de patentabilidad previstos en la misma, dando
cumplimiento a lo cstablecido en el articulo 44 de la Decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina. Adjunto recibo por el monto de $420.000 pesos para cubrir la tasa

correspondiente. segun la Resolucion 44372 del afo 2007.

Atentamente

CARLOS R. OLARTE
C.C. 79.782.747 de Bogota
1.P.74.295

Anexo: Recibo por $420.000 pesos
Sustitucion
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OLARTE RAISBECK FRIERI MOURE & CASTRO LTDA.

Sefiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Ref.: Expediente No. 06.129.582
Solicitud de Patente de Invencion Titulada: “ANTICUERPOS MONOCLONALES

QUIMERICOS Y HUMANIZADOS CONTRA LA INTERLEUQUINA -13”.
Solicitantes: GLAXO GROUP LIMITED

SUSTITUCION DE PODER

J. IAN RAISBECK LLINAS. mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado como
aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad de la referencia,
respetuosamente me permito manifestar que SUSTITUYO el poder a mi conferido por la
mencionada sociedad. ¢n el doctor CARLOS R. OLARTE. mayor de edad, domiciliado en
Bogotda D.C.. identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.782.747 de Bogota y portador de
la Tarjeta Profesional No. 74.295 del Consejo Superior de la Judicatura, para que sea él quien en

adelante asuma el tramite de la presente accion.

Ll apoderado sustituto conserva las mismas facultades del principal.

Atentamente.

J. IAN RAISBECK
C.C. No. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135799 del C.S. dela ).

World Trade Center - Torre A, Caile 100 No. §A — 37, Piso 10, Bogota D.C., Colombiu
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, office@@olarteraisbeck. com, www.olarteraisbeck.com
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SUPERINTENDENCIA
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-129582

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 583 DE
FECHA 18 DE DICIEMBRE DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 14 DE MARZO DE 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X
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The baonchead marrowang is nsnally o
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hronchial ypercacoviy in sl indrviduals hiveeser, s
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vk asthima) b
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N

Tl s e o

pers il se worsen nasal nocye

[CTRLAYE

alloren s will clien setivale symrpliens. Flies,
hi viesporad 1ol i
caererse , infectioms, aned olher amatzats. Aol S af chil-

el

Brreac bk Tikses iy

e aml S0% b adulis with asthima also have allergics,
fechnoms, sucle as thuse crused
Ty val “eahls branclites, and soweebis deeps, sech as
aspricn, dlwer NSAT [ anti-idEmueatory
st and Boa Bhowkers (used o trear blood pressuce and
wthoe bearl ciakhiions); tbacen siokes ouidaor Gciers,
such as s, weather changes, and dicse] fumes; mdoor
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I0011] Asthina s alten referied g as Being “estrasic™ o
“intrinsic " A eeer uderstandiog of (e aalure o asthms
warl belr explain the dillerenees betseen e Extrisic, o
allergic asthma, s more comman (HF
Ty

cloall vasesy oand
vodevclops o cluldliomsd Fighty percest ol childeo

~



-

LES MR 35555 Al

PSURIPIIGN 0 THE ENVENTION
[I30]  The prosons mvenbon provides therapentic moth-
euls comprsig adnessiosnig o salated, recombioant and;
i sentbiclie astinma selated By derived protcine. Such g
dlopved protems ol Al present Dve iddions comprise spe
ez derived proacan sy sodon
ficd wvurianis thoreat, s
e
duevices

¢

e lrageners amd speci-
wloncthiads ol inaking amd usang
e lmdig ihezapokie compesitiones, mclhods sod

POIRAL] As vl B, Tastlima selaed Iy devived pne
fonn,” amd ot hhe, medebites, afieds, amaponses,

decreases, Blocks, inlulis, almgaies, cohaoces, arsimiacs, o
rolated proteen activily,
1y ur huwd
%
soved prateing specitiod puoes

nderle ros st af foasd o asthne
ke

o

thirea ebaler] pescin recepluoe et

g, b sl an <l okl prote ey m enes
a swilabve astlena roiaded B

vl

Dotk s vt al ke paesent inventoe can T an Teasl onne
EETRN]
NITRN

wsdliena aclalcl pretone vr oeepton and clndes

robaad fr devrvad puacns, adecn-binding. fagn
Hacrenslaiwd spctliod poehoes varnmis ar donais sl
Thit Terd speciticad’s e asthnns relaed A saitable st
vkt e derived proosoin, s ciiiod ok, o vana caa

also amentilwas, alleuts, a

Hevs decreases, Bliwcks,
mblsits, s, b, s o et beaes wiili at
least ke asthaia welaad oo BNALD DINAG o posto
svsthess, o

e pelated prokean cefease . asttnna e lafed

- eebuane astlar nolited

S g

LIRS ENTRTRIIIEN
picden wleavape . asthoaapooicio relalad acliviey asHuea
wdabed  puadam preduction andoor sentlesis, ey as
descrilsed herem o hisewie tne the ar Inoa prelorred
cimbediment, the asths relalod postes is hoan micrlew

ki 1AL 1

[032F Astlor relatad g denved prosterrs usetul o e
meilsnt amd compositions ol the presest invenlion arc
chatavloneaad by Jugh of
pratess, amd optionadly and peeic
T partculan, an by dorived protcin, specilivd Tragment
wariant ol the invenlon, where The mdividhiad componenis,
sueh as e variable regin, constand region andaor iane-
work, amdividually aodis coblective by, aptionadly aed pret-
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No. Solicitud Internacional PCT/GB2005/002581
Fecha de Presentacion Internacional: 30 Junio 2005

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 215 a 359 27 Diciembre 2006
Reivindicaciones: Folios 382 a 393 27 Diciembre 2006
Secuencias: Folios 360 a 381 27 Diciembre 2006
Figuras: Folios 395 a 423 27 Diciembre 2006
Prioridad: GB 0414799.7 01 Julio 2004

GB 0423675.8 25 Qctubre 2004

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos monoclonales quimericos y humanizados contra la
interleuquina -13 "

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de agentes
terapéuticos especificos para el tratamiento del asma y enfermedades realcionadas
como es la fibrosis guistica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
monoclonales quiméricos y humanizados que se unen especificamente a la
interleuquina 13 utiles para el tratamiento del asma.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K16/00

Primer Articulo 45- Expediente 06-129582



464
3. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 49 a 58 referentes aun procedimiento para el
tratamiento de un paciente humano, no es patentable de acuerdo con el Art citado.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
El uso reclamado en la reivindicacion 59 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

- El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes (13), lo cual hace dificil definir cual es el objeto
que se busca proteger.

- El anticuerpo reclamado en las reivindicaciones 1 a 3, 5a 8, 36, 37 y 61 a es

caracterizado por su capacidad de unirse, modular, neutralizar hlL-13 6 el epitope
de SEQ ID NQO.9 lo cual corresponde a la funcion o al resultado a alcanzar con
dicho anticuerpo, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado.
Debido a que un anticuerpo puede definirse por su estructura es decir las
secuencias variables de las cadenas ligera y pesada que lo conforman. Se
sugiere al solicitante modificar dichas reivindicaciones y sustituir dicha funcion o
resultado a alcanzar por las caracteristicas esenciales, estructurales o
funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

- Las reivindicaciones independientes 1 a 3 y 33 a 35 que se refieren a un
anticuerpo deben caracterizarlo a partir de su estructura completa, mencionando
las secuencias que lo conforman en la cadena ligera y cadena pesada, o las
secuencias variables de las cadenas ligera y pesada o las secuencias de los 6
CDR’s que conforman ambas cadenas. La referencia a estructuras parciales o
fragmentos del anticuerpo no son validas puesto que no es una estructura activa,
probada ni definida, asimismo la referencia de la actividad o funcion de esta.

- Aungue en el capitulo descriptivo se hace referencia a la importancia de que el
anticuerpo se una a un residuo especifico, el hecho de caracterizar el anticuerpo
por una sola CDR como es la CDRH3 no define de manera adecuada la totalidad
del anticuerpo, es asi que las reivindicaciones que hacen referencia unicamente a
esta CDR deben ser modificadas incluyendo las restantes 5CDR que conforman
el anticuerpo funcional (reivindicaciones 3, 33, 34, 64)

- Las reivindicaciones 64 y 65 hacen referencia a la misma materia que la
reivindicacion 4, se sugiere hacer las aclaraciones pertinentes.

- Lareivindicacion 10 hace referencia a que el anticuerpo puede ser de rata, ratdn,

primate o humano, sin embargo segun lo divulgado en el capitulo descriptivo solo
se encuentran soportados los anticuerpos murinos (ratén) y humanizados.

Primer Articulo 45- Expediente 06-129582
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- Las reivindicaciones 9, 12, 13, 33, 34 contienen los términos "anticuerpo intacto”,
“comprende una region constante humana’, "regién marco de la cadena pesada
aceptora humana”, “region marco de la cadena liviana aceptora humana’ los
cuales son imprecisos, por lo cual no permite distinguir la invencién del estado de
la técnica. Se sugiere sustituirlos por un termino preciso o establecer las
secuencias de las regiones a las que hace referencia.

- Cuando la reivindicacién se refiere a que el anticuerpo comprende una region
constante de isotipo IgG se debe especificar a que regién se refiere. Se debe
definir de manera inequivoca la regién mediante la secuencia de aminoacidos
presente. (Ver reivindicaciones 13, 14 y 24)

- La composicion farmacéutica mencionada en fa reivindicacién 47 debe
caracterizarse a partir de los elementos y proporciones de los mismos que |a
componen, de acuerdo con la informacién sustentada en la descripcion.

- Las reivindicaciones 33 y 34 caracterizan el anticuerpo reclamado por una serie
de sustituciones de residuos de aminoacidos realizadas sobre una CDR
denominada CDRH3 la cual se une a un epitope especifico, sin embargo no es
claro a que secuencia ni que posiciones son las que se sustituyen, por lo cual no
se define de manera inequivoca el anticuerpo, puesto que cualquier secuencia
puede presentar sustituciones en diferentes posiciones y esta puede no
corresponder a lo reclamado.

Descripcion (Art 28 D 486)

- Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleotidos 0 aminoacidos,
deben presentarse las listas en forma separada de la descripcion, bajo el titulo:
“Listado de secuencias” y anexarlas en formato digital.

6. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad (01 julio 2004) y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

Item | Documento 1 Titulo Fec_ha ‘!‘,’
| Publicacion
| Materials and methods to inhibit
D1 | Us6468528 Hodgkin and Reed Sternberg 22 Octubre 2002

i : cell growth
| Asthma-related anti-IL-13 1

D2 US2003/0235555 mmunoglobulin derived 25 Diciembre 2003
| | proteins, compositions,

1 g methods and uses

D1 (folics 456 a 457) divulga revela métodos para inhibir el crecimiento de células
cancerigenas  que comprenden la administracion de un anticuerpo humanizado o humano
que se liga especificamente a hiL-13 y modula la interaccién entre hiL-13 y el receptor de hil-
13.

URL:http://worldwide espacenet com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&ad)
acent=true&locale=en_gb&FT=D&date=20021022&CC=US&NR=6468528B1&KC=B1
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D2 (folios 458 a 462) divulga métodos terapéuticos que implican el uso una proteina
relacionada con el asma anti-IL-13 humana, incluyendo composiciones farmaceuticas
URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2003235555&KC=
&FT=E&locale=en_EP

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un anticuerpo terapeutico o fragmento de union al
antigeno del mismo que se une especificamente a hlL-13 y neutraliza su actividad

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
| anticuerpo terapéutico o
. fragmento de union al antigeno

1
Anticuerpo o Anticuerpo o j
fragmento de unién fragmento de unién |

~del mismo N
. N Se une Se une
. se une especificamente a hil.-13 - especificamente a especificamente a
|y neutraliza su actividad hiL-13 y neutraliza su : hiL-13 y neutraliza su |
5 _actividad.  actividad.
Frente a D1

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo reclamado en la reivindicacién 1 habian
sido divulgadas previamente en D1, el cual revela métodos para inhibir el crecimiento
de células cancerigenas que comprenden la administracién de un anticuerpo
humanizado o humano que se liga especificamente a hiL-13 y modula la interaccidn
entre hiL-13 y el receptor de hIL-13 de manera especifica (folio 456, columna 2,
lineas 37 a 43; columna 5, lineas 10 a 20; folio 457, reivindicacion 2 y 3); asimismo,
hace referencia a composiciones que contienen dicho anticuerpo (folio 457, columna
7, lineas 15 a 30).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
. divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 3, 5 a 11. 37, 47, 61 a 63 no mencionan
alguna caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1 de
acuerdo a lo divulgado en D1, por lo cual se considera que no son nuevas.

Frente a D2

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer anticuerpos anti-IL-13 que se
unen especificamente a la proteina interleuquina 13 de SEQ ID NO. 1 (folio 458,
parrafo 0022, folio 461, secuencia 1) Utiles como agentes terapéuticos para el
tratamiento del asma (folio 458, parrafo 0018), asimismo se revelan acidos nucleicos,
células huésped de tipo CHO y vectores relacionados con dichos anticuerpos (folio
458, parrafo 0018, 0028; folio 461, parrafo 0213). Dichos anticuerpos son derivados
de 1gG (folio 459, parrafo 0041; reivindicacion 10).

Por otro lado, los anticuerpos presentan con una constante de afinidad de menos de
10 M. (folio 460, parrafo 0059, reivindicacion 11).

Primer Articulo 45- Expediente 06-128582



467

D2 relaciona composiciones que contienen dicho anticuerpo y articulos o kits para su
administracion (folio 458, parrafo 0025-0026, folio 461, parrafo 0199 a 0206)

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 2a 3, 5a 11, 13, 14, 35, 37, 38,41 a 48,61 a 63
no mencionan alguna caracteristica que haga nueva a la composicion de la
reivindicacion 1 de acuerdo a lo divulgado en D2, por lo cual se considera que no son
nuevas

8. Conclusion

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

| " Reivindicaciones | Requisito que |
_Item DOCuTnento B afectadas ___ afecta ‘ j
D1 US6468528 1as, %?;13'337’ ar, Novedad
| " 1a3,5a11,13 14,
D2 | US2003/0235555 © 35,37,38,41a48, Novedad
: 61a63

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 denegard la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), 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 requerin;{lep}tc@{g%mgotiﬂcado por fijacién en lista, de fecha

Elaborado por: Ana Delia Pinzon Garcia
Revisado Por; Jacqueline Alfonso %€,
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