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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. 8. D,

Ref.: Expediente No. #7-021.336

Solicitud de Patentc de Invencién titwlada: “PROTEINAS DE FUSION RAGE Y

METODOS DE USO™.

Solicitante: TRANSTECH PHARMA, INC Y THE TRUSTESS OF COLUMBIA
. UNIVERSITY IN THE CITY OF NEW YORK.

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTiICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 579

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi cardcter de apoderado sociedad solicitante, respetuosamente me permito
solicitar que se examine si la invencion retine los requisitos de patentabifidad previstos en fa
misma, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decision 436 de la
" Comunidad Andina. Adjunto recibo por el monto de $404.000 pesos para cubrir la tasa

correspondiente, segin lz Resolucidn No. 36155 del afo 2006.

Atentamente,

NN

I, 1AN RAISRBECK
C.C. 79.376.996 de Bogold
T.P. 135,799
. Anexo: Recibo por $404.000 pesos
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Industria y Comercio
SUFPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. PCT 07-21336

EL EXTRACTQ DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 5§79 DE
FECHA 31 DE AGOSTO DE 2007 EL TERM#N(&J HABIL SENALADO POR LA

LEY EXFIRA EL 28 DE NOVIEMBRE DE 2Q07

NOTA: Dentre del plazo da Ios 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 gue fa solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de |la Decisian 486/2000.

SE PRESENTARON CPOSICIONES POR PARTE DE TERCERGS.

Sl NO X



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C .,
Ahogado
J IAN RAISBECK
ASUNTO Radicacion 07-21336
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519
Oficio WL
Folios 008 "
Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad ]
Via Nacional
Via PCT (fase nacional)  |—1  Cap. | Cap. I .

Ng. Selicitud Internacional PCT/US2005/027694
Fecha de Presentacién Internacional 03 Agosto 2005

Comao resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
ta Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Crescripeion: Folios 167 3 236 02/Marzo/2005
Reivindicacionas: Foliog 237 a 240 02/Marzo/2005

Folios 334 a 338 05/Marzof2007
Secuancias: Folios 267 a 313 02/Marzo/2005
Dibujos: Folios 241 a 266 ©g2MMarze/2005
Prioridad; US 60/598.362 03/Agoste/2004

2. Analisis de la Pricridad

Se acepta la reivindicacion de pricridad porque esta solicitud fue presentada deniro
del plazo establecido (Art. 8 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada,

3. Modificaciones no aceptadas (Art 34 D 488 v Art 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las medificaciones a las reivindicaciones en los folios 334 a 338, puesto
gue no amplian la materia.

4. Fusiones

Se encuentra que en tramite hay una segunda solicitud con numero de radicacion
FCT 07 21338 que reivindica la misma materia que |la presente invencidn, dicha
solicitud tiene el mismo capituio descriptivo, y aunque el capitulo reivindicatorio tiene
un numere diferente de reivindicaciones, tambign se refiere a las mismas proteinas
de fusidn que comprenden un péptida RAGE, una unién interdominio y un dominio
inmunoglobulina CH2. El solicitante debe aciarar cual de las sdiicitudes desea
continuar el tramite o si prefiere fusionar las solicitudes en tramite.

Frimer_Articulo 43: Expediente 07-21336



5. Objeto de la invencidn
Titulo de la solicitud: "Proteinas de fusion RAGE y métodos de uso”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
protelnas de fusion especificas v de alta afinidad de unidn a RAGE para su usc
terapeutico en enfermedades mediadas por RAGE.

Para resolver este problema técnico 1a solicitud en estudio properciona proteinas de
fusién que comprende un peptido de unidn ligando RAGE vy una unién interdominio
directamente unida a un dominio inmunoglobulina CHZ.

El objeto de |a presente Solicitud se relaciona con |a Clasificacion Internacional de
Patentes (CIF): AB1K38/17, CO7TK14/705; C12N15/62; COTK14/705

6. No es una invencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de |as reivindicaciones 5 a 8 y 20 no se considera una invencion, de
acuerdo con el Art citado, ya que corresponde a peplidos cuya secuencia existeen la
naturaleza (humanos).

El objeto de las reivindicaciones 9 a 15 no se considera una invencién, de acuerdo
con el At citado, ya gue corresponde a acidos nucleicos aistados.

7. Excepcion a la Patentabilidad (At 20 D 486 literal {d})

El objeto de las reivindicaciones 27 y 28 a 58 no es patentable de acuerdo con el Art
citado ya que corresponden a métodos de tratamiento o diagnostico.

El objete de la reivindicacion 28 no es patentable de acuerds con el At citado ya que
corresponde a un méetode de diagnostico, donde el KIT propuesto permite la
identifisacion de compuestos con afinidad de unién a RAGE.

8. De la Soligitud de Patente
Titule

Et titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porgue incluye el terming
"metodos de uso’, que no es patentable de acuerdo a Art 20 D 486 literal (d).

Reivindicaciones {(Art 30 D 486, Art 22 PCT)
El capitulo reivindicatorio no es clare por que:;

- La descripeidn suministrada para péptidos, proteinas y/o acidos nucleicos no
permite identificar claramente el objeto a revindicar. Se recuerda al solicitante
que cualquiera de las macromoleculas mencionadas debe ser caracterizada
por suU secuancia completa, la cual ademas debe ser adjuntada en un listado
aparie con su respectivo SEQ ID NOQ

- Se recuerda al solicitante que no se aceptan definiciones como ‘el
peptidofacido nucleico con SEQ ID NG X ¢ un fragmento de este” o aguellas
como “el péptido/acide nucleico con SEQ 1D NO X o una secusncia 80%

Primer Aricilo 45- Expedignis O7-21336




identica a efla”, puesto que estas definiciones no permiten establecer |a
secuencta aminoacida o nucledtida exacta a la gue se refiers,

- La reivindicacién 1 se refiere a "Una proteina de fusion que comprende un
polipeptido RAGE unido a un segundo polipéptido no RAGE en donde el
polipéptide RAGE comprende un sitio e unidn ligando RAGE”, sin embargo
esta no tiene sustento en la descripcion, donde solo s& mencionan como
péptido no RAGE fragmentes de inmunoglobulina {(folies 183 a 1858), mas no
menciona ningun otro tipo de péptidos no RAGE que puedan hacer parte de la
proteina de fusidn, se sugiere al solicitante restringa la materia reclamada.

- La relvindicacion @ 32 reclama un acido nucleico, pere Yo caracieriza por &
peptido que cedifica ¥ no por su secuencia nucledtida. 10 mismoe sucede con
las reivindicaciones dependientes 10 a 12,

- El método de fabricacion de las reivindicaciones 23 a 26 no se encusntra
corcectamente caracterizado, ademas, las reivindicaciones 24 a 26 se refiergn
a procesos de uso comun en el [aboratorio para |a produccion de péptidos por
lo cual no pueden ser patentados. Se recuerda al solicitante que un método de
fabricacién debe astar descrito por:

o Indicacién de los medios para obtener el gen e identificacion de su
origen
o Codificacidbn o secuencia amincacida modificada del polipéptido ©
la proteina.

Medios para obtener un vector de expresion

Identificacion y medios para obtener un huésped

Método para introducir un gen en el huésped

Método para recolectar, seleccionar o purificar € polipeptide o la

proteina recombinante de la célula transformada en |a cual ef gen

ha sido introducids.

o Medios para identificacion del polipéptido o la proteéina

oo o0

Descripcion {(Art 28 D 486)

las figuras de los folios 171 a 172 corresponden 8 secuencias, se recuerda al
solicitante que |as secusncias deben ser adjuntadas en un listado apane e
identificadas por SEQ |D NO, que permita una klsqueda certera en bases de datos
an caso de ser nacesario para £l analisis de novedad. Ya que dichas secuencias
pretenden ilustrar que partes de la secuencia corresponden a los distintos peptidos
que conforman las proteinas de fusion, el solicitante debe complementar la
descripeion indicando el numere del aminoacide de inicio ¥ terminacion del peptido de
interss, o fragmento codificants.

9. Determinaciéon del Estado de la Técnica
Et Estado de la Técnica se determind ¢on base en |a fecha de Presentacion de |a

Solicitud de Prioridad 03 Agosto 2004 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

P . Fecha da
F ltam Ducumgntu Titulo Publicacién®
! Compositions and methods for
O WO2004016229 | treating rage-associated 28 Febrero 2004
. distiders
‘g i Method for inhibiting tumor
e U308465422 | invasion or spreading in & 15 Octubre 2002
subject i |

Primer Anticulo 45- Expediantg 07-21336
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L1 givuiga (resumen pagina 1) proteinas de fusion que comprenden un fragmento RAGE y un
fragmento inmunoglebulina yio ur dominio de dimerizacisn. Incluye ademas |a descripcidn de
{0 acdos nucleicos que codifican para dichas protelnas, metodos de use de los acidos
nucleicos y proteinas con sus respectivas composicioneas en el tratamiento de anfermedades
relacionadas a RAGE.

htp Sfworldwide. espacenst comipublication Details/biblio?CC=WOENR=200401162 2942 &KC =A
25FT=Da&ND=38&date=2004022880B=EPODOC&locale=en EP

D2 dvulga (resumsn pagina 1) un método para inhikir una invasion de tumos o metastasis
que camprande ia administracion de una cantidad terapéuticamente efectiva de una farma
sciuble de RAGE . :

At v patertlens net/patentiens/patents html?patnums=JS646542 2 &raturn To=guick htm
Sedbauenvi 3DW%2528156465422%2Bin%2Bpublication number%%2529#tab 2

1¢.Examen de Patentabilidad (Art 14 D486}

Novedad (Art 16 D486}

L.a reivindicacion 1 consiste en “'Una proteina de fusidn que comprende un
potipeptido RAGE unido a un segunde polipéptido no RAGE en donde el polipgptido
RAGE comprende un sitio e union ligando RAGE"

Comparacion de |as caracteristicas técnicas esencialas, con |as del Estado de la Técnica:

——— |

T .__. Caracteristicas esenciales _ | D1
 Proteinadefusion | Proteinadefusion 0
Comprende un polipeptide RAGE | Comprende un polipéptide RAGE

Segundao polipéptido fragmento de

Segundo polipéptido no RAGE nmuroglobulina

Las caracteristicas esenciales de la composicion de |a reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual divuiga una proteina de fusién gue comprende
un polipeptido RAGE y un fragmento de inmunoglobulina (pagina 1, lineas 19 a 21),
estos fragmentos de inmunaoglobulina pueden incluir la cadena pesada o una porcién
de estaen |gG, gD, IgA o IgM. o los dominios CH1, CH2, CH3, and CH4 (pagina 17,
linea 14 a 17}, por otra parte divulga las compasiciones que contienen una cantidad
terapeuticamente efectiva de estas proteinas de fusion, en un wvehiculo
farmaceéuticamente aceptable, que pueda ser administrado de forma oral o parenteral
(pagina 52, linea 8 a 22). En consecuendia, ia reivindicacion 1 no es nueva, segun (o
divuigadeo en el dacumento D1,

Las rewindicaciones dependientes 2 ¥ 3 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por 1o cual se considera gque ne
$0N Nuevas,

La reivindicacion 16 consiste en "Una composicién que comprende una cantidad
terapeuticamente efectiva de una proteina de fusion RAGE en un vehiculo
farmacéuticamente aceptable, en donde {a proteina de fusion RAGE comprende un
polipeptido RAGE unido a un segundoe polipéptide no RAGE en donde el polipéptido
RAGE comprende un sitio de unidn de ligando RAGE", y sus reivindicaciones
dependientes 17, 18, 21 v 22, n¢ son nuevas frente a D1 ya gue sus caracteristicas
esenciales se encuentran divulgadas en dicho decumento come ya se menciond,

Primer Articule 45- Expedignte 07-21336



Nivel Inventivo {Art18 D436}

ba rewindicacion 4 consiste en “la protelna de fusion dela reivindicacién 1, en donde
el sitic de union de ligando RAGE comprende fa SEQ ID NO 8 o una secuencia 80%
idéntica a ella, o la SEQ ID NO 10 ¢ una secuencia 80% idéntica a ella.”

Comparacion de |as caracteristicas tecnicas esenciales, con [as dsl Estadg de i Tecnica:

© Caracteristicas @senci_ala_é;.____ o.M e D2

_Proteinade Fusion | Prateina de Fusion

Polipéptidoe RAGE Polipéptido RAGE
Polipéptids no RAGE

_Polipéptido no RAGE

SEQID NO & _

AQNITARIGEPLVLKCK

KEPQRLEWK GAPK | SE@ D NO 1.
ALl e - - -4 AGNITARIGEPLVLKCKGA

SEQ 1D NO 10: PKKPPQRLEWK

ONITARIGEPLVLKCKGAPKK T

PPQRLEWK

G1y D2 se consideran el estado de la téenica cercano a la invencidn definida en la
relvindicacion 1 porque:

D1 divulga una preoteina de fusion que comprende un polipéptido RAGE y un
fragmento de inmunoglobulina {pagina 1, lineas 19 a 21).

b2 divulga una ferma soiuble de RAGE que comprende un polipéptido son SEQ 1D
NG 1 (columna 3, linea 41).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacién 1y D1 consiste en que
01 no especifica la secuencia del polipéptido de RAGE.

La diferencia entre |a invencion, definida en la reivindicacion 1 y el {s protefna en D2
consiste en gue el documento no habla de una proteina de fusidn, sino de un
polipeptido RAGE dtil en el tratamiento de enfermedades relacionadas con el mismo.

El capitulo descriptivo no se evidencia cual es el efectd mejorado de una proteina de
fusion que incluye una secuencia conocida de RAGE y un fragmento de
inmunogtobulina.

En consecuencia, la persana del oficio normalmente versada en la materia, incluifia
fa SEQ ID NO 1 de RAGE divulgada en D2 en la proteina de fusidn D1 para llegar asi
al objato de {a reivindicacion 24 de la seclicitud, lo que constituye una solucion
alternativa, pero no mejorada, al problema. Por lo cual se considera obvia.

For otra parte el mismo razonamiento puede usarse para la reivindicacién 18, que se
refiere a "Una composicion de 1a reivindicacidn 16, en donde el sitio de unién a
ligando RAGE comprende la SEQ 1D NO 9 o una secuencia 90% identica aella. o la
SEQ 1D NO 10 o una secuencia 90% idéntica a ella.” Como ya s& menciond, D
divulga las composiciones que comprenden proteinas de fusion RAGE y un
fragmento de inmunoglobulina, y D2 divulga las SEQ 1D NO 9 ¥ 10, por lo cual se
considera obvia

11.Conclusién

Los requisitos de Patantabilidad de la presente Solicitud estan afectades asi:
Primvas Adiculo 45- Expedierng 07 21334
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item Documento | Reivindicaciones afectadas | haquisito 'E]ﬁ'é afecta
Novedad y nivel

01 o WOEDM{J‘IBEEQﬁ 1a3 16at8 21y22 invantiva

D2 USDB485422 4y 19 Nivel inventivo

En curmplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina. se le indica que debe dar respuesta dentro dal 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 respussta subsistieran
los impedimeantos para la concesidn, se denegara la patente.

Se invita ai solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante y presentarla por escrito

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispyesto en el numeral 5.2, literal &), del
gapiiulo quinto del titule primero de la Circular Unica No. 10 de 2001,

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Cirector de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiente fue notificade por fijacién en lista, de fecha

=
E.aborado por. Sandra Caraling Crespo Cardenas 0{

Revisado por: Consuelo Leguizaman Leguizaman
Aprocado por G0sé Luis Salazar Lopez

Primer Articulo 45- Expediente 07-21336
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; Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIC

REsoLUCION NO: 61183
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/ 07-21336

.
b

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
ef ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 2° del Decreto 4886 de 2011, v

CONSIDERANDOQ:;

PRIMERQ: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dfa 2 de marzo de
2007 comel N® 07-021336-00000-0000, por las sociedades TRANSTECH PHARMA, INC,
y TRUSTESS OF COLUMBIA UNIVERSITY IN THE CITY OF NEW YORK, a través de
apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
"PROTEINAS DE FUSION RAGE Y METODOS DE USO0", que comesponde a la solicitud
internacional PCT/US2005/027694 del 3 de agosto de 2005.

SEGUNDO: Que de conformidad con lo dispuesto en el aticule 27 del Tratade de
Cocperagion en Materia de Patentes (PCT} v 1a regia 51bis del Reglamento, gue facultan
a la Superintendencia sobre la aplicacion de la Decision 488 de la Comision de la
Comunidad Andina, se efectué el examen de forma a la solicitud, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 38 de la mencionada Decision andina.

TERCERD: Que efectuado el examen de forma en cuante a los requisitos que debe lenar
la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend pubiicar el extracto sin que se
hubieran presentado oposiciones par parte de terceros,

CUARTO; Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 5 de octubre de
2007, el ssolicitante presentd peticion de examen de patentabilidad, en los t&rminos
establecidos en el articulo 44 de |a Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

QUmTD:"_Que el artleulo 45 de |a Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina
establece’ que: “Si fa oficina nacional competente encontrara que la invencién no es
pateritable o que no cumple con alguno de os requisitos estabiecidos en esta Decisidn
para la concesidn de la patente, fo notificard af solicitante. Este debera responder a fa
notificacion oemro del plazo de sesenta dias contatios a partr de fa fecha de fa
notificacion. £ste plazo podrd ser profrogado por una sola vez por un periodo de treinta
dias adicionales, (...) Si gf soficitante no respondiera a fa notificacion dentro def plazo
seflalado; o si a pesar de Ia respuesta subsistieran los impedimentos para fa concesion, Ia
oficina nacional competente denegard fa patente”

SEXTO: Que de conformidad con Io dispuesto en el articulo 45 antes mencionado, se
realizd el examen de fondo v se requirié al solicitante mediante Oficip No. 10205,
notificado el 13 de junio de 2012, para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud en cuanto a que no es una invencién, excepciones a la
paentabilidad, modificacién al tiulo, falta de divulgacion cometa de la descripcion, y
falta de claridad, concisién y sustento de las reivindicaciones, carencia de novedad y
nivel inventivo, de acuerde con las exigencias de los articulos 15 b), 16, 18, 20 ), 28 v
30 de la Decision 486.

Transcurfido el plazo establecido no se dlo respuesta al requermiento y sugerencias

Pégina 1 de z-

Al contestar favar indique el namerg S Sede Contrg; Sarrera 13 Mo 27-00 pisgs 2, 5, 7y 10 PEX: 5870000

de radigacian que se indica g conhnuacisn: Sede CAM: Av. Carerg S0 WO, 26- 55 KL 2 Tel 5730020
Cod varilicacion: 215781308 Call Center 5920400, Linea gratits Nacional 01509-010165

Web: i, Sic.govco e-malll SRIACEN0REEC oy.00
Bogotd D.C, Colambia
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Industria y Comercio

SUPERINTEMNDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENGCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

REsoLucion No: 61183
For la cual se deniega una patente de invencién

Rad, PCT/ 07-21336

artiba ind_i__cados,
RESUELVE:

ARTICULDO PRIMERO: Denegar la patente de invencién titulada "PROTEINAS DE
FUSION RAGE Y METODOS DE USO", gue entré en fase nacional en virtud del Tratado
de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT).

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resclucion al doctor lan
Raisbeck: Linas, en su cafidad de apoderado de TRANSTECH PHARMA, INC, ¥
TRUSTESS OF COLUMBIA UNIVERSITY IN THE CITY OF NEW YORK, 0 a quien haga
SUs veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Indusiria y Comercio, e cual podra ser
interpuests en el momento de la nofificacion o dentro de los cince 5 dias habiles siguientes
aella.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C., el 19 Oct 2012

EL SUF’E:RINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIQ,

PABLO FELIPE ROBLED -

=
-
[
(-]

)t

A gLibed SjuBlpeLl opedyBall B

. L
Dactor 2
IAM RAISBECK LLINAS
notificaclones. patenies @ roclaw.co

Efatord; Juan Carles Chaparro Velez ™
Revist: Jose Luis Salazer Lopez *
Aprobd: Jogse Lufs LondoMo Femandez *
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