|
\
|
v

S s W -

e T

|
LLOREDA & CIA. S. A. 420

ABOGADOS

BOGOTA - COLOMBIA
OFICINA FUNDADA EN 1941
APARTADO AEREO 12304
TEL: 57-1-3264270 57-1-6069700
FAX: 57-1-3264271 57-1-6069701
CABLES: LLOREDA
CALLE 72 No. 5-83 5° PISO
www.lloredacamacho.com
jlicco@lloredacamacho.com

Seior
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Lo
E. S.
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Re: P1.-F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de
Invencién en Fase Nacional PCT para “"ANTICUERPOS FRENTE AL

RECEPTOR ALFA-1 DE LA IL-13 Y USOS DE LOS ,MI§MQ§".-CIase
CO7K 16/28.-Expediente nimero 07-078.109Q.- 4

1. Me refiero a mi solicitud de patente de 31 de Julio 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 publicacidon 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. Por otro lado, atentamente me permito manifestar a usted que en el
extracto de la solicitud arriba nombrada, publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial nimero 583 de 18 de Diciembre de 2007, pagina 189, la
reivindicacion numero 4 aparece publicada en forma equivocada, la

reivindicacién nimero 4 correcta es como sigue a continuacion:

Reivindicacion numero 4.-

Un anticuerpo de acuerdo con las reivindicaciones de la 1 a la 3,
caracterizado por incluir una cadena pesada humana y* que comprende
a) la secuencia de aminodcidos ProjssVal.sAlazzs con delecién de la

Gly.s6 Y/0 la secuencia de aminodcidos Glys;sLeus sProsaeSerssoSerssy,



LLOREDA & CIA. S. A.

b) la secuencia de aminoacidos AlajssAlazss 0

c) los aminodacidos Alazss y Alazg;.

4. En vista de lo anterior, muy comedidamente solicito a usted que las
aclaraciones correspondientes sean incluidas en la Fe de Erratas de la proxima
Gaceta de la Propiedad Industrial.

5. Me permito recordar a usted, que tal como se informé en el Petitorio de la

invencion, la presente solicitud corresponde a Capitulo II.

6. Anexo me permito presentar recibo ndmero 08-20.132, expedido por la
Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa que

dicho examen causa.

7. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,

(uﬁ}ul"u\\

CIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C. -

Abogada

Alicia Lloreda R.

ASUNTO Radicacion 07-78100
Tramite 011
Evento 379 ' .
Actuacion 519 2 )
Oficio Ll 0 9 1
Folios 003

8
Patente de Invencion | Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional

Via PCT (fase nacional) Cap.l [ ] Cap. Il
[

No. Sol. Internacional PCT/EP2006/000005

Pub. Internacional WO 2006/072564

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 le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 47 a 123 31/07/2007
Reivindicaciones: Folios: 124 a 128 31/07/2007
Secuencias: Folios: 129 a 139 31/07/2007
Figuras: Folios: 140 a 142 31/07/2007
Prioridad: EP05000003.3 03/01/2005

EP05002229.2 03/02/2005

2. Anadlisis 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 las
prioridades reivindicadas.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos frente al receptor alfa-1 de la IL-13 y usos
de los mismos”.
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El objeto de la presente solicitud es suministrar anticuerpos humanos frente al
receptor alfa-1 de la IL-13 (IL-13Ra (alfa-1)), los métodos para su preparacion y usos
del mismo.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de suministrar un anticuerpo
alternativo que se una a IL-13Ra.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio suministra un
anticuerpo monoclonal que se une a IL-13Ra con una region CDR3 en la cadena
pesada con un segmento de unién particular.

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasifico en la IPC: A61K 39/395;
CO7K 16/28.

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

El objeto de la reivindicacidén 18 es un método de tratamiento y no es patentable de
acuerdo con el Art citado:

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
El uso de la reivindicacion 10 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la solicitud de Patente

Descripcion (articulo 28 D486)

A lo largo del capitulo descriptivo no se encuentra sustento sobre los diferentes
anticuerpos reclamados, de manera que la persona del oficio pueda llevar a cabo la
invencion. Lo anterior, es relevante para sustertar la actividad de cada uno de los
anticuerpos reclamados y las diferencias en actividad entre los mismos, dada las

diferencias de estructura que se reclaman.

Se recomienda revisar el capitulo descriptivo y restringir si es el caso, la materia del
capitulo reivindicatorio que no tenga sustento.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concisién por cuanto:

1) Elanticuerpo reclamado debe ser definido a partir fe su estructura completa, esto
es, de las secuencias de las regiones variables cle la cadena ligera y cadena
pesada. La alusion a segmentos parciales de la molécula no permite definirla,
menos aun cuando dicha alusidén no establece ni siquiera todos los segmentos de
union (CDRs) de la misma (reivindicaciones 1-3, entre otras);

2) Adicionalmente, si se quiere hacer una especificecion del segmento CDR3 de la
cadena pesada, debe indicarse las posiciones de aminoacido a que se hace
referencia puesto que las secuencias mencionadas contienen todo el fragmento
de la region variable de cadena pesaua;

3) Elanticuerpo de la reivindicacion 4, es definido por algunas modificaciones en la
secuencia. Sin embargo, al no mencionar una secuencia de referencia, ni las
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posiciones de aminoacido a que se refiere, no es clara la modificacion que
determina,;

4) La reivindicacién 5 deberia definir que dicho anticuerpo humano no es igual a la
molécula natural, si es el caso; '

5) No es claro a partir de las lineas celulares reclamadas, la estructura de
anticuerpo que presenta cada una y porque para el caso de estas solo se tienen
4 lineas celulares mientras que para los anticuerpos completos se tienen 5
configuraciones (reivindicaciones 7 y 20);

6) Las reivindicaciones 8 y 9 dan lugar a cinco anticuerpos diferentes, con
modificaciones en la estructura, donde no todos ellos tienen sustento en la
descripcion;

7) Los anticuerpos definidos a partir de la linea celular (indicando la denominacion
de la mismas) deben ser reclamados como una reivindicaciéon dependientes de
aquella que defina la(s) estructura(s) del anticuerpo (reivindicaciones 7 y 20);

8) Elmétodo para la produccién de una composicion, reclamado en la reivindicacion
13, no establece los pasos especificos para llevar a cabo esa composicion ni
permite definir la composicién misma. Lo mismo aplica para la reivindicacion 19;

9) La molécula de acido nucléico debe ser caracterizada a partir de la secuencia
nucleétida de la misma y hacer referencia a las) secuencia(s) del anticuerpo
completo (reivindicacién 14);

10) La célula hospedera reclamada en la reivindicaciéon 16 debe ser definida con
una linea celular e indicar su numero de depésito, tal como parece en las
reivindicaciones 7 y 20;

11) El método definido en la reivindicacion 17 debe ser dependiente o hacer
referencia a las secuencias de acido nucleico y al vector que las contiene;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decisién 486.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de la solicitud prioritaria reivindicada con la solicitud: 03/01/2005.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd busqueda en el estado de la técnica
de documentos relacionados con la solicitud, encontrandose los siguientes
documentos relevantes a la misma:

Fecha de
o ] <
N Documento Titulo prioridad
N° Acceso: “immunoglobulin heavy chain variable region,
D1|  CaF28453 partial [Homo sapiens]’ 30/06/2004
D2 EP1449851 “Anti-IL13 receptor alpha 1 neutralizing antibody” | 25/08/2004
“Monoclonal antibody against interleukin-13
D3, WO 03/080675 receptor alpha 1 (IL-13Ra1)’ 02/10/2003

Resumen de los documentos citados:
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D1: Divulga la secuencia aminoacida de una regién variable de cadena pesada de
inmunoglobulina humana.

Z

hitp Awww nebinimonih.goviorotein/4 3523874 2report=genbankdocS=protalionSblast rank=1&RID=Y

34 12

D2: Divulga un anticuerpo anti-receptor-IL13a1 teniendo la actividad de inhibir la
respuesta a una célula por IL13, en particular, teniendo la actividad de inhibir la
respuesta a la célula por IL13 pero no de inhibir la actividad de la célula por IL4

(resumen).
hitp/fworldwide espacenet com/advancedSearch?locale=en EP ingresar EP1449851

D3: El documento se relaciona con anticuerpos que se unen al receptor de la cadena
aldelL-13 (IL-13R a1), y antagonizan la sefializacién mediada por el receptor IL-13
y/o IL-4. Mas particularmente, la invencién provee anticuerpos humanos o

humanizados (resumen);
http: /v wipo. intpatentscope/search/en/search isf ingresar WO 03/080675

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo 18 D486)

La reivindicacion 1 de la solicitud reclama un anticuerpo caracterizado porque la
secuencia de aminoacidos CDR3 de la cadena pesada variable de dicho anticuerpo
se selecciona del grupo que consiste de las secuencias CDR3 de las SEQ ID N°1, 3,
5769,

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

‘ Secuencia de regién Anticuerpo anti-receptor-

Anticuerpo variable de cadena pesada | IL13a1 (resumen)
_ en células CD5+

secuencia de aminoacidos secuencia de aminoacidos | secuencia de aminoacidos
CDR3 de la cadena pesada CDR3 de la cadena pesada | de la regién variable de
variable se selecciona de! grupo | variable coincide con las cadena pesada con
gue consiste de las secuencias | secuencias CDR3 de las identidad en CORs 1y 2
CDR3 de las SEQ ID N°1 3, 5, SEQIDN®1,3,5,769de | (Fig8)
769 la solicitud

El documento D1 divulga una secuencia de aminoacidos de la regién variable de
cadena pesada de la inmunoglobulina humana, donde esta inmunoglobulina
proviene de una poblacién de células CD5+. La secuencia aminodcida tiene 90% de
porcentaje de identidad con la SEQ N°1 de la solicitud, coincidiendo inclusive en las
regiones CDR2 y CDRZ (ver Figura 1)

Como es sabido las células CD2 y CD5 son conocidas por tener asociado a su
superficie el receptor 1 de IL-13. De esta manera, la divulgacion de D1 le daba a la
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persona del oficio versada en la conformacién de una regidén VH de anticuerpo anti-
IL13R1.

La diferencia entre D1 y la materia reclamada esta dada porque la secuencia
divulgada en D1 difiere en algunos aminoacidos de la secuencia reclamada en la
solicitud, entre ellos en los aminoacidos de la regign CDR1.

Esta diferencia tiene como efecto que el anticuerpo de la solicitud podria tener un

epitope diferente. Sin embargo, al no tener la informacion completa de |la estructura
del anticuerpo reclamado no es posible confirmar este efecto.

Por otra parte, documentos como D2 y D3 habian divulgado anticuerpos anti-
IL13R1a los cuales coinciden en las regiones CDRs 1 y 2 del anticuerpo reclamado.

D2 divulga las secuencias de las regiones variables de cadena pesada y ligera de
diferentes anticuerpos anti-IL13R1a. De estos, las lineas F997-10-1, F997-13-1y
especialmente la F997-20-1 presentan similitud con las secuencias de la solicitud.
Este documento divulga formas de anticuerpos quiméricos y humanizados (pag 20-
22, ejemplos 9-11), con la misma afinidad y poder de neutralizacién del anticuerpo
original. Igualmente, este documento indica que este anticuerpo puede ser usado
para tratar enfermedades inflamatorias (pag 23).

Por su parte, D3 también divulga varios anticuerpos anti-IL13R1a (pag 6, ejemplos 6-
9), entre ellos el anticuerpo murino 1D9 con la misma afinidad y del cual indican las
regiones variables de cadena ligera y pesada (Fig 10).

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

Caracteristicas esenciales D1 D3
Secuencia de region Anticuerpo anti-receptor-
Anticuerpo variable de cadena pesada | IL13a1 (resumen)
en células CD5+
secuencia de aminoacidos secuencia de aminoacidos | secuencia de aminoacidos
CDR3 de la cadena pesada CDR3 de la cadena pesada | de !a region variable de
variable se selecciona dei grupo | variable coincide con las cadena pesada con CDRs
gue consiste de las secuencias secuencias CDR3 de las 1y 2y otros fragmentos
CDR3 de las SEQ ID N°1, 3, 5, SEQIDN°1,3,5 769de | iguales a las de la solicitud
769 la solicitud (Fig 10)

De esta manera, a partir de la informacion de D1y D2, 6 de D1y D3, la persona del
oficio con sus conocimientos basicos de tecnologias recombinantes podria haber
llegado a la invencion tal como es desarrollada en la presente solicitud, con
expectativa de éxito de obtener un anticuerpo funcional anti-IL13R1a.

Teniendo en cuenta que las reivindicaciones dependientes y las demas reclamadas
no aportan una caracteristica inventiva a la solicitud, todas ellas carecen de nivel
inventivo e incumplen el articulo 18 de la D486.

9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta |
D1 N°® Acceso: CAF28453 1-20 Nivel inventivo
D2 EP1449851 1-20 Nivel inventivo
D3 WO 03/080675 1-20 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del termino de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito

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 N° 10 de 2001.

Y

JOSE LUIS SALA:Z;AR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

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

— N2

Elabord: N.Lamprea NL&. 5 .
Revisé; Consuelo Leguizamon agd/
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| Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. PCT 07-78100

..r« EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GP;CETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 583 DE
FECHA 18 DE DICIEMBRE DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

I LEY EXPIRA EL 14 DE MARZO DE 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
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 Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Si : NO = X

Ay -
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 61136
§ Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/ 07 78100

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

5

CONSIDERANDO:

PRIMERO: ‘ipue mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 31 de julio de
2007 con el N° 07-078100-00000-0000, por la sociedad F. HOFFMANN - LA ROCHE
AG., a través de apoderado, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion
titulada “ANTICUERPOS FRENTE AL RECEPTOR ALFA-1 DE LA IL-13 Y USOS DE
LOS MISMOS", que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2006/000005 del 2
de enero de§?2006

SEGUNDO'?? Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 del Tratado de
Cooperacmn en Materia de Patentes (PCT) y la regla 51bis del Reglamento, que facultan
a la Superintendencia sobre la aplicacién de la Decisién 486 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 Decisién andina.

TERCERO: “’Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe lienar
la solicitud ¥ cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin que se
hubieran presentado oposmmnes por parte de terceros.

CUARTO: Que mediante escrito radlcado en esta Superintendencia el dia 11 de marzo de
2008, el solicitante presenté peticibn de examen de patentabilidad, en los términos
establecidos en el articulo 44 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

QUINTO: Que el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “Si la oficina nacional competente encontrara que la invencion no es
patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision
para la concesioén de la patente, lo notificaré al solicitante. Este deberd responder a la
notificacién§dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la
notificacién.gEste plazo podré ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta
dias adicionales. (...) Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo
sefialado, ofsi a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la
oficina nac:onal competente denegara la patente”.

SEXTO: Que de conformidad con lo dlspuesto en el articulo 45 antes mencionado, se
realiz6 el examen de fondo y se requirid al solicitante mediante Oficio No. 9126,
notificado %I 1 de junio de 2012, para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas#a la solicitud en cuanto a excepciones a la patentabilidad, reivindicaciones
relativas agusos y segundos usos, falta descripcibn completa, falta de claridad,
concisién yjsustento de las reivindicaciones, y carencia nivel inventivo, de acuerdo con

Pagina 1de 2 ?
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLuciON No: 61136
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/ 07 78100

%
H

las exigenciés de los articulos 14, 18, 20 d), 21, 28 y 30 de la Decision 486.

Transcurndg el plazo establecido no se dio respuesta al requerimiento y sugerencias
arriba lndlcados
RESUELVE:

ARTICULOg PRIMERO: Denegar la patente de invencion tltulada “ANTICUERPOS
FRENTE AL RECEPTOR ALFA-1 DE LA IL-13 Y USOS DE LOS MISMOS”, que entr6 en
fase nacnonal en virtud del Tratado de Cooperacidn en Materia de Patentes (PCT).

ARTICULO EGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la doctora Alicia
Lloreda Rlcaurte en su calidad de apoderada de F. HOFFMANN - LA ROCHE AG., 0 a
quien hagagsus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole 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 notificacion o dentro de los cinco 5 dias hébiles
siguientes a.ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C., el 19 Oct 2012

1 TENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
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