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Re: P1.-GLAXO GROUP LIMITED.-Solicitud de Patente de Invencién en
Fase Nacional PCT ra "INMUNOGLOBULINAS".-Clase CO7K

16/24.-Expediente nimero 06-098,610.-

1. Me refiero a mi memorial de 11 de Enero de 2007.

2. De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 5.2.12 de la Circular
Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del plazo de seis meses
contados desde la fecha de la publicacién de la solicitud en la Gaceta de la
Propiedad Industrial nimero 583 de 18 de Diciembre de 2007, solicito a ese
Despacho proceder a realizar el examen de patentabilidad de la presente

invencion.

3. Me permito recordar a usted, que tal como se informé en el Petitorio de la
invencion, la presente solicitud corresponde a Capitulo I.

4, Anexo me permito acompafiar recibo nimero 08-43.644, expedido por la
Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa que
dicho examen causa.

Sefior Superintendente,

%}ICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-98610

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, deberd 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 OPQOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X
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Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional D
Via PCT (Fase Nacional) [l Cap.|

No. Solicitud Internacional PCT/GB2005/001147
Fecha de Presentacion Internacional 29/03/2005
Publicacion internacional WO 2005/095457

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 41 a 200 29/09/2006
Reivindicaciones: Folios: 201 a 212 29/09/2006
Figuras: Folios: 213 a 258 29/09/2006
Prioridad: GB 0407197.3 30/03/2004

GB 0407193.2 30/03/2004

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque:

Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su

contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion
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Titulo de la solicitud: “Inmunoglobylinas” |
El objetivo de la invencién ‘es suministrar iwmuhoglglobulkna - que se| uner
especificamente a oncostatin M (OSM) y en particular OBM humalno| (hOSM). ‘
El problema planteado en esta solicitud es la necesidab de proveef nuevas fotmag
terapéuticas para el tratamiento de artritis rematoidea, qué sean unL alternativa a IOS
farmacos anti-inflamatorios no esferoidales, farmacos anti-reymaticos y farmacos
biolégicos que inhiben el TNF. E |

Para resolver este problema téchico a solicitud en estddio proporcijona anticyerposj: | |
gue se unen especificamente a OSM, particularmente al hOSM siti!o lly modulania | |
interaccion entre OSM y gp130.. o

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la dlas,ificacién Internaciop | de
Patentes (CIP). CO7K 16/24. ‘; t

4. No es una invencién (Art 15 D 486 literal (b)

Algunas formas del anticuerpo anti-OMS reclamado, cofrespondg a la forma del}
anticuerpo natural hallado en humahos o animal%s, poi lo que {e onsidgra unj
aislamiento de la naturaleza y no es considerado upa inven loﬁn Entre| las|’
reivindicaciones afectadas estan: reiyindicacion 6-9, de acuerdo cqn el Art ci}ado. |

5. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d .

El objeto de las reivindicaciones 28-35, 58 no es pateréta le de acyerdo coniel Art
citado, por tratarse de métodos de tratamiento aplicados & animaigs.

Igualmente, la reivindicacion 72 que trata de un método para detectar hROSM e%n una|

muestra bioldgica, debe indicarse como un método in-Yitro, de ¢tra manerq se |
entendera como un método diagnéstico que se aplicara in yivo y se gonsideraria una |
excepcion a la patentabilidad de acuerdo al literal d) del Art 20 de la D486. ‘

1 ! l
6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un sﬁgun:dc uso [(Ar} 14y 2101 486) |

Las reivindicaciones 36-37, 59 no son patentables por reclgmar gl usp del anticuerpo |
o de la composicién farmacéutica producida con el misrrio, de acuerdlo con el Art|14,

7. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio carece de claridad y congision ppr culnto

- El capitulo reivindicatorio en genefal posee un alto nlmero de reivindicaciones |
independientes (43 reivindicaciongs), incluso de la njis ma cqteg | ri? (variaf j«on |
de anticuerpo, método de tratamianto, composiciones,| etc) lo chial hace que el |
capitulo carezca de concision. Se recomienda revisar I totalidadidel capitulo de |
manera que la reivindicacién prirfjcipal sea la del anficuerpo definido por|su |
estructura y hacer las demas depewndientes; ‘ “
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El anticuerpo definido en la reivindicacion 1 es caracterizado por el antigeno al
cual se une. Sin embargo, esta molécula debe ser caracterizada ademas por su
estructura completa (secuencias);

Se debe reclamar el anticuerpo a partir de su estructura completa, esto es de las
secuencias de las 6 CDRs qgue conforman las cadenas pesada y ligera o de las
secuencias de las regiones variables de ambas cadenas (reivindicaciones 1-5);

Las reivindicaciones 2 y 4 definen el anticuerpo a partir de una secuencia CDR.
Sin embargo, en reivindicaciones “posteriores se mencionan secuencias
adicionales que podrian conformar las CDRs del anticuerpo reclamado

(reivindicaciones 3y 5), lo cual no permite establecer la estructura del anticuerpo

reclamado y tampoco tiene sustento en la descripcion;

El anticuerpo definido en las reivindicaciones 6,10,11, 21 en sus diferentes
conformaciones, debe ser caracterizado a partir de las secuencias que lo
conforman, indicar las modificaciones realizadas para cada uno y estar
plenamente sustentado en la descripcion;

El anticuerpo humanizado definido en la reiv_indﬁicacién 12 debe ser definido
indicando las secuencias particulares a las cuales hace referencia las mutaciones
mencionadas;

La molécula activa de la invencion corresponde a un anticuerpo, por tanto las
definiciones parciales del mismo o sus fragmentos, no hacen parte de la
definicién del mismo (reivindicaciones 25-26, entre otras);

El vector reclamado en la reivindicacion 38 debe ser definido a partir de la(s)
secuencia(s) heterblogas que contiene e indicar los elementos que lo conforman.
La redaccion actual, contiene una falsa dependencia puesto que se refiere al
anticuerpo y se refiere a reivindicaciones posteriores;

El polinucleico reclamado en las reivindicaciones 39-46, debe ser definido a partir
de la(s) secuencia(s) nucleétida(s) de la totalidad del anticuerpo, de manera
que sea parte de la invencién reclamada;

La célula huésped o hibridoma reclamado en las reivindicaciones 47-54 debe ser
definido adicionalmente por el nimero del depdsito y estar plenamente
sustentadas en-las descripcion;

El anticuerpo o fragmento de unién de antigeno que inhibe de manera
competitiva el anticuerpo de la invencién (reivindicacion 56), y los productos
derivados de este anticuerpo (reivindicaciones 57-59) no se pueden considerar
parte de la invencién puesto que son caracterizados a partir de su funcién y la
informacion dada en la descripcion no divulga su estructura; '

Existen muitiples reivindicaciones independientes relacionadas con
composiciones farmacéuticas que definen las mismas a partir de los compuestos
terapéuticos. Sin embargo dichas composiciones deben ser definidas a partir de
los elementos precisos que contiene, las proporciones de los mismos y estar
plenamente sustentadas en la descripcion (reivindicaciones 60-63);

8. Determinacion del Estado de la Técnica
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El Estado de la Técnica se determin
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Adicionalmente, este documento divulga diferentes formas del anticuerpo tales como
anticuerpo humanizado, quimérico y fragmentos del mismo, asi como composiciones
farmacéuticas que lo contienen y meétodos. para detectar la unién del mismo
(reivindicaciones, ejemplo 1). Con lo anterior, este documento también afectaria las
reivindicaciones 6, 60-73 de la solicitud en estudio. De esta manera, D1 divulgaba
todas las caracteristicas esenciales de fa invencidén en estudio y hace que esta
carezca de novedad e inclumpla el articulo 16 de la D486.

Por su parte, el documento D2 igualmente, divulga antagonistas de OSM, tales como
anticuerpos que se unen especificamente a la forma humana de OSM (hOSM). Este
anticuerpo puede inhibir o bloguear la unién con los receptores de OSM entre los
que esta la proteina gp130 (columna 2 lineas 36-48) e identifica la secuencia
aminoacida esencial para esta inhibicién (columna 3, SEQ 12).

Adicionaimente, este documento divulga diferentes formas del anticuerpo tales como
anticuerpo humanizado, quimérico y fragmentos del mismo, asi como composiciones
farmacéuticas que lo contienen, los polinuclebtidos y vectores que lo codifican y
métodos para detectar la unién del mismo (reivindicaciones, ejemplo 1). Con lo
anterior, este documento también afectaria las reivindicaciones 6, 38-55, 60-73 de la
solicitud en estudio. De esta manera, D2 divulgaba todas las caracteristicas
esenciales de la invencién en estudio y hace que esta carezca de novedad e
inclumpla el articulo 16 de la D486.

10.Conclusién

~ Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

' Reivindicaciones .
Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 WO 99/48523 1-73 Novedad
D2 US 6,708,266 1-73 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de Ila Decision 486 de la Comisién 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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.

;“'-_'.h‘: —
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

e bi; Z0m
Elabord; N.Lamprea NU&. S0

Revis6: Consuelo Leguizamén L. (cy
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