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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio 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 28 de junio
de 2013, con el N° 13-154248-00000-0000, por la sociedad Genentech, INC, entro a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “ANTICUERPOS PARA EL
RECEPTOR DE LA BARRERA HEMATOENCEFALICA DE BAJA AFINIDAD Y SUS
USOS", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2011/062445 del 29 de
noviembre de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 672 del 31 de julio de 2013, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10799, notificado
por fijacion en lista el 02 de septiembre de 2014, se requirié a la solicitante en los
términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, 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° 13-154248-00004-
0000 del 13 de enero de 2015, respondio oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 32 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.

Que por su parte, no se aceptan las reivindicaciones 1-13 y 21 visibles en el escrito
radicado bajo el N° 13-154248-00004-0000, por cuanto estan referidas a “Un método
de transporte de un compuesto a través de la barrera hematoencefalica que
comprende exponer un anticuerpo que se une con baja afinidad al receptor de
transferrina (BBB-R), acoplado a un compuesto, a la barrera hematoencefalica de
modo que el anticuerpo transporta el compuesto acoplado al mismo a través de la
barrera hematoencefalica”, se evidencia que dicho método se refiere a su ejecucion en
un sujeto puesto que la penetracion de farmacos de molécula grande esta
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severamente limitada por la barrera hematoencefalica (BBB), las pruebas técnicas del
método de transporte se realizan in vivo para el tratamiento de las enfermedades
neuroldgicas o del sistema nervioso central en sujetos. EI método reclamado en las
reivindicaciones 1-13 y 21, es un método de tratamiento terapéutico, el cual no puede
ser objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la
referida Decision 486, en razén a que alli se establece que no seran patentables: "los
meétodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los
métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o animales”.

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 14-20, 22-32 contenidas en el radicado N° 13-
154248-00004-0000, no cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
compuesto util en el tratamiento de trastornos neurolégicos. Para resolver este
problema técnico la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo de union al
receptor BBR.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 30 de noviembre de 2010,
que corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca
prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontr6 el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud

item Documento Titulo Fecha de publicacién
;?]lémal of pzyggggg% “Drug Targeting of
D1 P Erythropoieyin Across the

therapeutics,Vol. 333, no 3, 01/Junio/2010
1 Junio 2010,Paginas 964-

969.

primate Blood-Brain wuith an
IgG Molecular trojan Horse”
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El documento D1* divulga un anticuerpo de unién a un receptor de transmembrana
HIR, AbEPO y el método de obtencion (Resumen. P4g. 962).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera 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 método reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 14 esta referida a: “Un método para producir un
anticuerpo util para transportar un compuesto a través de la BBB, que comprende
seleccionar un anticuerpo especifico para un receptor de la barrera
hematoencefalica (BBB-R) porque tiene una deseable baja afinidad por el BBB-R,
en donde dicho receptor de la barrera hematoencefalica es un receptor de
transferrina (TfR)” (Pag. 18 del radicado N° 13-154248-00004-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 14, y las
reveladas en el documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D1

Método para producir un anticuerpo Método para producir anticuerpo

Seleccionara anticuerpo especifico para un | Seleccionar anticuerpo especifico de membrana
receptor de la barrera de membrana | HIRMADb (Resumen. Pag 962).
hematoencefalica (BBRR)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 14 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, dicho
documento ensefia un método de produccion de anticuerpos donde su etapa
esencial es la seleccion de anticuerpos especificos (Resumen, Pag. 962).

1 http://jpet.aspetjournals.org/content/333/3/961.full.pdf+htm
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En consecuencia, la reivindicacion 14 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 15-20 no mencionan alguna caracteristica
esencial que haga nuevo el método de produccion de anticuerpos de la
reivindicacion 14, por lo cual se considera que no son nuevas.

El anticuerpo reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la
reivindicacion 22 esta referida a: “Un anticuerpo que se une a un receptor de
transferrina (TfR), en donde la afinidad del anticuerpo por el receptor de transferrina
(TfR) es de aproximadamente 5nM a aproximadamente 10uM” (Pag. 19 del radicado
N°13-154248-00004-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 22, y las
reveladas en el documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 2

Caracteristicas esenciales D1
Anticuerpo HIRMADb-EPO (resumen):

Anticuerpo

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 22 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, dicho
documento ensefia un anticuerpo de union a receptor de transmembrana HIR, Ab-
EPO. El documento también divulga que el anticuerpo es seleccionado del grupo de
receptores de insulina (Resumen).

En consecuencia, la reivindicacion 22 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 23-32 no mencionan alguna caracteristica
esencial estructural que haga nuevo el anticuerpo de la reivindicacién 22, por lo cual
se considera que no son nuevas.

La solicitante afirma que el método de transporte de un compuesto a través de la
barrera hematoencefalica que comprende: a) exponer un anticuerpo que presenta
baja afinidad al receptor de transferrina y que se encuentra acoplado a un
compuesto, a la barrera hematoencefalica; y b) transportar el compuesto acoplado
al anticuerpo a través de la barrera hematoencefalica, no implica en ningun
momento la aplicacion de un método terapéutico o diagnostico sobre un animal o
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humano. Este Despacho aclara que el método de transporte de un compuesto a
través de la barrera hematoencefalica, hace referencia a un método para aumentar
el porcentaje del anticuerpo que se distribuye en el sistema nervioso central (SNC) y
de esta manera lograr mas facilmente concentraciones terapéuticas de anticuerpo
en el SNC, este grupo de anticuerpos contra el receptor de transferrina (TfR) se
puede administrar agentes terapéuticos, se evidencia que dicho método emplea un
sujeto y esta directamente relacionado con la barrera hematoencefalica de dicho
sujeto, ademas las pruebas técnicas de igual manera lo demuestran (Pag. 4-5, Fig.
1), por esta razén el método reclamado, es un método de tratamiento terapéutico, el
cual no puede ser objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20
lit. d) de la referida Decision 486, en razén a que alli se establece que no seran
patentables: " los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnostico aplicados a los seres humanos o
animales”.

La solicitante afirma que la solicitud tiene novedad, puesto que el documento D1 no
revela un anticuerpo que se une puntualmente al receptor de transferrina TfR, ni
brinda una nocion respecto a la afinidad del anticuerpo por el receptor. Este
despacho considera en primer lugar que el documento D1 divulga la unica etapa
esencial del método para producir anticuerpo que comprende el seleccionar un
anticuerpo especifico (Resumen. Pag. 962), en segundo lugar hace referencia a un
anticuerpo especifico en este caso el anti- HIRMAb-EPO (Resumen). Es importante
sefialar que tal como se notificO oportunamente mediante el Oficio N° 10799,
notificado por fijacion en lista el 02 de septiembre de 2014, la descripcion no divulga la
invencion de manera suficientemente completa para que la persona del oficio
normalmente versada en la materia pueda ejecutarla o reproducirla, porque no se
encuentra sustento en cuanto al método para producir anticuerpos monoclonales ni la
produccion del mismo, el cual debe estar descrito por la estructura del anticuerpo
definida a partir de la secuencias aminoacidas (regiones variables o segmentos CDRs
de cadena pesada y ligera), se debe indicar la funciéon del anticuerpo producido,
incluyendo la informacion sobre el origen, modificaciones realizadas al mismo,
antigeno al que se une, indicar los medios para obtener o producir el inmunégeno y su
respuesta inmune, también se debe indicar el método para la inmunizacion y el
organismo blanco de inmunizacion. La descripcion del método o del anticuerpo por su
afinidad o sitio de unién a un receptor no son consideradas caracteristicas técnicas
esenciales, de tal manera que la solicitud es obvia y no tiene novedad.

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

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“ANTICUERPOS PARA EL RECEPTOR DE LA BARRERA HEMATOENCEFALICA

DE BAJA AFINIDAD Y SUS USOS”".
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
Genentech, INC, 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 diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jun 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, notificaciones@BC.COM.CO

Elabor6: Juanita Andrea Carvajal
Revis6: Sandra Carolina Crespo
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