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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: Radicado N° 14-004726-00000-0000 13/Enero/2014
Reivindicaciones:  Radicado N° 14-004726-00000-0000 13/Enero/2014
Radicado N° 14-004726-00001-0000 05/Febrero/2014

Dibujos: Radicado N° 14-004726-00000-0000 13/Enero/2014
Secuencias: Radicado N° 14-004726-00000-0000 13/Enero/2014
Oposiciones: Radicado N° 14-004726-00004-0000 06/Agosto/2014
Respuestadela g jicado N° 14-004726-00008-0000 06/Febrero/2015
solicitante:
Prioridad: US 61/496,249 13/Junio/2011
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del plazo
establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad
reivindicada.

3. Modificaciones aceptadas (Art 34 D 486 y Art 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones a las reivindicaciones en los folios 6 a 9 del Radicado N° 14-
004726-00001-0000, ya que no amplian la materia inicialmente presentada, y sobre dicho
capitulo se realiza el analisis de patentabilidad.

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo 10 de la Circular Unica para
efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por el solicitante
al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones adicionales; esto es que
cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, so6lo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se
estudiaran las reivindicaciones 1 a 12 del capitulo reivindicatorio del Radicado N° 14-
004726-00001-0000.

Titulo de la solicitud: “ANTICUERPOS ANTI — PSGL — 1 Y USOS DE LOS MISMOS”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de generar métodos
terapéuticos para la prevencion o el tratamiento de una enfermedad o desorden inflamatorio
tal como una enfermedad autoinmune. El desorden inflamatorio puede ser soriasis de placa,
soriasis eritrodérmica, artritis soriatica, artritis reumatoidea, enfermedad de Crohn o
diabetes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos que se
unen especificamente al ligando — 1 de glicoproteina P - selectina (PSGL — 1), también
conocido como SELPLG o CD162.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de Patentes
(CIP): CO7K 16/28

5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo de la solicitud de la patente de invencion contiene la palabra “usos” y de acuerdo
con el Art. 14 D 486, los usos no son patentables, por lo cual se sugiere a la solicitante hacer
la correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- Las reivindicaciones 1 — 4 no son concisas porque reclaman un anticuerpo monoclonal
que se une de manera inmunoespecifica a PSGL - 1 en mas de una reivindicacion
independiente. Se le recuerda a la solicitante que por categoria inventiva de producto
solo puede haber una reivindicacion independiente y las deméas si son verdaderas
modalidades deben presentarse en la forma de reivindicaciones dependientes.

2- Las reivindicaciones 4 y 5 no son claras porgue no definen un anticuerpo monoclonal que
se une de manera inmunoespecifica a PSGL — 1, a partir de sus caracteristicas técnicas
esenciales, es decir su estructura completa. Se recuerda a la solicitante que un
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anticuerpo debe ser caracterizado a partir de su estructura aminoacida, mencionando las
secuencias completas que conforman la cadena ligera y la cadena pesada, las
secuencias de las regiones variables de las cadenas ligera y pesada o las secuencias de
los 6 CDR’s que conforman ambas cadenas, con su respectivo SEQ ID NO, con el fin de
poder distinguir la invencién del estado de la técnica.

3- La reivindicacion 6 no es clara porque define un anticuerpo monoclonal que se une de
manera inmunoespecifica a PSGL — 1, en términos de su resultado alcanzar indicando
que dicho anticuerpo esta purificado. En este caso las reivindicaciones incluirian no solo
la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere a la solicitante modificar la redaccion de las
reivindicaciones mencionadas y definir el anticuerpo a partir de sus caracteristicas
técnicas esenciales.

4- Las reivindicaciones 7 y 8 no son claras porque no definen la composicion farmacéutica
en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales, especificando sus ingredientes,
excipientes en las cantidades o proporciones especificas caracteristicas de dicha
composicion.

5- La reivindicacion 10 no es clara porque define un kit en términos de un envase que
contiene el anticuerpo monoclonal reclamado por la solicitante y no se encuentra definido
a partir de sus caracteristicas técnicas esenciales indicando la combinacién entre los
ingredientes activos y un dispositivo para la formaciéon de una unidad funcional
(combinacion verdadera) dirigida a un unico propésito, tal como la realizacion de un
diagndstico o método de deteccidn.

6- Las reivindicaciones 11 y 12 no son claras porque definen un dispositivo para inyeccion
caracterizado porque contiene el anticuerpo monoclonal reclamado en la solicitud. Se le
recuerda a la solicitante que un dispositivo debe ser caracterizado a partir de sus partes
funcionales.

Descripcidén (Art 28 D 486)

La descripcion no soporta de manera adecuada la materia reclamada ya que no provee las
secuencias reclamadas en el capitulo reivindicatorio, debidamente adjuntadas en un listado
aparte con su respectivo SEQ ID NO y en formato del estandar ST25 OMPI.

Se requiere a la solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a 2 grupos
inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas técnicas esenciales:

I. Anticuerpo monoclonal que se une de manera inmunoespecifica al antigeno PSGL —
1 de humano (Reivindicaciones 1y 10).

II. Dispositivo para inyeccion que puede ser una jeringa, caracterizado porque contiene
el anticuerpo monoclonal reclamado por la solicitante (Reivindicaciones 11y 12).

Cabe resaltar que no existe unidad de invencion porque los dos grupos inventivos
pertenecen a campos técnicos diferentes. En cuanto al grupo inventivo |, el concepto comun
inventivo, un anticuerpo que se une de manera inmunoespecifica al antigeno PSGL — 1 de
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humano, ya habia sido divulgado con anterioridad en el estado de la técnica (Documento
D1).

Adicionalmente el grupo inventivo Il no tiene sustento en la descripcion, ya que no se divulga
la obtencion con pruebas técnicas de un dispositivo para inyeccion que comprenda el
anticuerpo monoclonal reclamado en la presente invencién. Se sugiere a la solicitante
eliminar de la solicitud las reivindicaciones relacionadas con dicho dispositivo.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto comun
inventivo especificando el avance tecnologico sobre el estado de la técnica. Esto se logra
entre otras formas definiendo las caracteristicas esenciales de la invencién y mostrando las
otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de la concision de
las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

El solicitante también puede realizar una o mas de las divisionales de acuerdo a los grupos
de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin ampliar el
objeto inicial de la invencion.

7. Andlisis de las Oposiciones
Argumentaciones de Lafrancol S.A.S.

La opositora manifiesta que esta solicitud de patente no cumple con los requisitos materiales
de patentabilidad y resalta que “las composiciones, combinaciones y kits farmacéuticos que
se refieren a anticuerpos que se unen inmunoespecificamente a PSGL — 1, y a
polinucledtidos que comprenden secuencias de nucledtidos que codifican a tales
anticuerpos, y los vectores de expresion y células huésped para producir a tales
anticuerpos, Uutiles para tratar un desorden o enfermedad causada por la proliferacion
aumentada y/o cantidades aumentadas de células T”, son practicas y eventos totalmente
conocidos en la industria farmaceéutica, por lo que manifiesta que carecen de los requisitos
de novedad y nivel inventivo.

Asi mismo afirma que las composiciones, combinaciones y kits farmacéuticos que involucran
moléculas como las propuestas en la solicitud, no presentan ninguna clase de novedad ni
nivel inventivo, luego seria inadecuado conceder un beneficio patentario.

Ademas destaca que la solicitud pretende proteger mediante el derecho patentario objetos
gue no son considerados invenciones tales como métodos de tratamiento quirdrgicos,
terapéuticos o de diagnédstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales, y
resalta que “la mezcla (Combinaciones) de productos (Moléculas) conocidos y su variacion,
bien sea en uso, forma, dimension o de materia, NO se consideran invenciones por cuento
son susceptibles de aplicacion industrial, luego no pueden acceder a beneficios patentarios”.

El opositor destaca que la solicitud en curso carece de los requisitos fundamentales para
otorgarsele el privilegio de patente de invencion a la luz de los siguientes tres documentos
divulgados en el estado de la técnica D1: US 7, 604,800 B2, D2: US 7, 563,441 B2, D3: US
2006/0073148 Al.

Finalmente afirma el opositor que el documento D1, describe un anticuerpo monoclonal que
se une inmunoespecificamente a PSGL — 1, el cual comprende: (i) una region variable de
cadena liviana segun la SEQ ID NO:3; (ii) una cadena pesada que comprende una region
variable de cadena pesada segun la SEQ ID NO: 4. Resalta el opositor que la Unica
diferencia de la solicitud con D1 es que no se divulga una region constante de IgG4 humana
gue comprende una sustitucion de Ser por Pro en la posicion 228; y que por lo tanto seria
obvio para una persona versada en la materia combinar las secuencias de amino&cidos de
las cadenas ligeras y pesadas del anticuerpo anti - PSGL — 1, divulgas en D1 con la

Expediente 14-4726- -10 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia

(,.._) MINCOMERCID
MOUSTRIA Y TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencidn telefonica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

mutacién puntual S228P de IgG4 sugerida por D2, con el fin de proporcionar un anticuerpo
monoclonal con citotoxicidad reducida.

Respuesta de la Solicitante

En cuanto a los argumentos presentados por la sociedad opositora frente a la novedad y el
nivel inventivo, la solicitante afirma que estas no son adecuadas frente a la metodologia que
debe adelantarse para determinar la patentabilidad de una solicitud de patente, pues esta se
limita a afirmar que las composiciones, combinaciones y kits farmacéuticos que comprenden
anticuerpos que se unen especificamente a PSGL — 1, son practicas y eventos totalmente
conocidos en la industria farmacéutica, y aun cuando enumera una serie de documentos, no
indica cual es el relevante para el estudio de novedad o nivel inventivo por tratarse del
documento mas cercano del estado del arte, por lo que no hay un analisis de fondo que
permita llegar a las conclusiones presentadas por el opositor.

La solicitante reitera que aun cuando en el escrito de oposicion presentado por LAFRANCOL
S.A.S., se citan 3 documentos del estado del arte, no se sigue el procedimiento para
determinar si una invencién cumple con los requisitos legales exigidos, en cuanto a la
evaluacion de la novedad vy el nivel inventivo. Ademéas manifiesta que la sociedad opositora
no efectda un estudio juicioso con base en el estado del arte mas cercano, y que por lo tanto
la presente solicitud de patente no solo es novedosa sino también inventiva frente a los
argumentos citados por la parte opositora, por cuanto no se menciona algin documento que
divulgue las composiciones y combinaciones farmacéuticas aqui reivindicadas.

Respecto al requisito de novedad, la solicitante afirma que el documento D1 no da a conocer
un anticuerpo anti — PSGL — 1 que comprenda una mutacion de Serina a Prolina en el
aminoacido 228 de la cadena pesada (S228P). Respecto al documento D2 la solicitante
afirma que dicho documento no da a conocer un anti — PSGL — 1 que comprenda las
regiones de la cadena VL y VH que tiene las SEQ ID Nos: 3 y 4 respectivamente, y que tiene
una mutacion de Serina a Prolina en el aminoacido 228 de la cadena pesada. En cuanto al
documento D3 la solicitante afirma que no ensefia ningun elemento relacionado con las
reivindicaciones de la presente invencion, y que por lo tanto las reivindicaciones de la
presente solicitud son nuevas en vista de D1, D2y D3.

Respecto al requisito de nivel inventivo, la solicitante afirma que la solicitud se encuentra
dirigida a anticuerpos anti- PSGL-1 capaces de inducir apoptosis de células T activadas, y
gue por el contrario el documento D2 ensefia anticuerpos que no se unen a los receptores
Fcgamma) Y NO elicitan ADCC, por lo que los anticuerpos descritos en D2 son incapaces de
lisar las células diana que expresan P - selectina, y que por lo tanto una persona versada en
la materia no tendria la motivacion de desarrollar los anticuerpos anti-PSGL-1 reclamados en
la presente solicitud.

Finalmente la solicitante aclara que presentd un nuevo pliego reivindicatorio modificado, en
el cual se eliminaron las reivindicaciones relacionadas a métodos de tratamiento.

Respuesta del Examinador Técnico

El nuevo capitulo reivindicatorio presentado supera las objeciones en cuanto a las
excepciones a la patentabilidad relacionadas con los métodos de tratamiento que
comprenden la administracién de un anticuerpo que se unen especificamente a PSGL — 1.

Ante los argumentos de la sociedad Lafrancol, este Despacho se permite aclarar a la
sociedad opositora que las combinaciones de principios activos si son materia elegible para
estudio de patentabilidad.

Expediente 14-4726- -10 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
@) MINCOMERCID
NDUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencidn telefonica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Respecto a los documentos presentados en la(s) oposicién(es), este Despacho considera
que los documentos D1: US 7, 604,800 B2 y D2: US 7, 563,441 B2, si desvirtian el nivel
inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cual se consideraran dentro del examen de
patentabilidad. El documento D1 desvirtia el nivel inventivo puesto que divulga un
anticuerpo monoclonal que se une de manera inmunoespecifica a PSGL — 1 de humano y
comprenden las caracteristicas esenciales estructurales del anticuerpo reclamado. El
documento D2 describe anticuerpos anti — P — selectina y variantes de los mismos que
comprenden una region Fc derivada de origen humano y sugiere la sustitucion de una Ser
por una Pro en la posicion 228 en la region bisagra de la IgG4 humana (Col. 10, Parr. 4)
reclamada por la solicitante, que desvirtuan el nivel inventivo del anticuerpo anti — PSGL - 1,
reclamado en la solicitud.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, los
argumentos presentados por la sociedad opositora prosperan como elementos que permiten
desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza.

En conclusion los documentos D1 y D2 presentados por la sociedad opositora prosperan
como elementos que permiten desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza
y en consecuencia la oposicion es considerada como fundada.

8. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 13 de junio de 2011, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion*
D1 US7604800 B2 Anti-PSGL-1 antibodies 20/Octubre/2009
D2 US7563441 B2 Anti — P — Selentin Antibodies 21/Julio/2009

Methods of administering ANTI-TNF

D3 WO 2002100330 A2 alpha antibodies

19/Diciembre/2002

El documento D1* divulga anticuerpos y sus derivados que inducen la apoptosis luego de la
union a la P-Selectina Glycoproteina ligando -1 (PSGL- 1) en células T activadas (Col. 1,
Péarr. 3). Dichos anticuerpos y sus derivados son Utiles para el tratamiento de diferentes
condiciones asociadas con la respuesta inmune mediada por el incremento de células T
excesiva 0 no deseada, o la proliferacion de células T (Col. 6, Parr. 8). Se divulgan métodos
terapéuticos para emplear estos anticuerpos en desordenes inflamatorios y tromboticos en
humanos (Col. 8, Parr. 4).

El documento D2? divulga anticuerpos que se unen especificamente a la proteina P —
selectina y no se enlazan al factor del sistema complemento humano C1q. Preferiblemente
dichos anticuerpos no se enlazan al receptor humano Fcy sobre las células NK y
comprenden una region derivada Fc de origen humano. Los anticuerpos son humanizados o
anticuerpos humanos y presentan propiedades beneficiosas para los pacientes que sufren
de desodrdenes inflamatorios y trombdéticos, como los originados especialmente por la
enfermedad oclusiva arterial periférica (PAOD) y la isquemia critica en extremidades
inferiores (CLI) (Pag. 1, parr. 8).

El documento D3® divulga métodos para el tratamiento de desérdenes asociados con la
actividad de TNF alfa, a través de la administracion subcutdnea de anticuerpos humanos,
preferiblemente anticuerpos humanos recombinantes, que se unen especificamente al factor
de necrosis tumoral humano alfa (hTNF alfa) (Abstract).

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=7604800B2&KC=B2&FT=D
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=7563441B2&KC=B2&FT=D
3 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=WO&NR=02100330A2&KC=A2&FT=D
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Los métodos de tratamiento de trastornos en los que la actividad de TNF alfa es perjudicial a
través de cada dos semanas, la administracion subcutanea

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

Andlisis de patentabilidad para el grupo inventivo Il

La reivindicacion 11 consiste en “un dispositivo para inyeccion caracterizado porque

contiene al anticuerpo monoclonal de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6”
(Radicado N° 14-004726-00001-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

D3
Una jeringa precargada que contiene una
composicion farmacéutica que comprende un
anticuerpo 'y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable (P4ag. 48, Rv. 56).

Caracteristicas esenciales

Dispositivo para inyeccion un

anticuerpo monoclonal

que comprende

Las caracteristicas esenciales de un dispositivo para inyeccion de la reivindicacion 11,
habian sido divulgadas previamente en el documento D3, el cual divulga una jeringa
precargada la cual contiene una composicion farmacéutica que comprenden un anticuerpo y
un vehiculo farmacéuticamente aceptable (Pag. 48, Rv. 56).

En consecuencia, el dispositivo para inyeccion de la reivindicacion 11 no es nuevo, segun lo
divulgado en el documento D3.

La reivindicacion dependiente 12, no menciona alguna caracteristica que haga nuevo el
dispositivo para inyeccion de la reivindicacion 11, por lo cual se considera que tampoco es
nueva.

Nivel inventivo (Art18 D486)
Analisis de patentabilidad para el grupo inventivo I

La reivindicacion 1 consiste en “Un anticuerpo monoclonal que se une de manera
inmunoespecifica a PSGL — 1 de humano caracterizado porque comprende: (i) una region
variable (“VL”) de cadena liviana que comprende la secuencia de aminoacido de la SEQ ID
NO: 3; (i) una cadena pesada que comprenda una region variable de cadena (“VH”) que
comprende la secuencia de aminoacido de la SEQ ID NO: 4; y (iii) una region constante de
IgG4 humano que contiene una sustitucion de Serina por Prolina en el aminoacido 228 de la
cadena pesada enumerado de acuerdo al indice EU” (Radicado N° 14-004726-00001-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Anticuerpo monoclonal que se
une de manera
inmunoespecifica a PSGL - 1
de humano

Anticuerpo aislado que se une
especificamente a PSGL 1
humana (Col. 67, Reivindicacion 1).

No registra

Region variable (“VL") de
cadena liviana que comprende
la secuencia de aminoacido de
la SEQ ID NO: 3

Anticuerpo que comprende una
region variable de cadena ligera
segun la SEQ ID NO: 25 (Col. 67,
Reivindicacion 2).

No registra

Una cadena pesada que
comprenda una regién variable

Anticuerpo que comprende la
region variable de cadena pesada
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de cadena (“VH" que
comprende la secuencia de
aminoacido de la SEQ ID NO: 4

segtn la SEQ ID NO: 26 (Col. 67, No registra

Reivindicacion 2).

Una region constante de IgG4
humano que contiene una

N X : Anticuerpo humano subclase 1gG4
sustitucion de Serina por Prolina

P No registra donde se realiza la mutacion de una
en el aminoacido 228 de la Serina en la posicién 228 por una
cadena pesada enumerado de Prolina (S228P) (Col. 25, par. 3).

acuerdo al indice EU

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 1 porque divulga un anticuerpo 15A7, que se une especificamente a la P-
Selectina Glycoproteina ligando -1 (PSGL- 1) (Col. 6, parr. 8 — 9), que comprende una
region variable de cadena ligera, constituida por la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO:
25 (Col. 33 - 34), la cual presentan un 100% de similaridad respecto a la SEQ ID 3
correspondiente a la region variable de cadena liviana reclamada en la solicitud; y una region
variable de cadena pesada constituida por la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 26
(Col. 33 - 36), la cual presentan un 100% de similaridad respecto a la SEQ ID 4
correspondiente a la regidén variable de cadena pesada reclamada en la solicitud para el
anticuerpo 15A7H. Ademas todos los 6 CDRs reclamados por la solicitud segun las SEQ ID
NO: 5, 6 y 7 para la region variable de cadena ligera y las SEQ ID NO: 8, 9 y 10 para la
region variable de cadena pesada, se encuentra comprendidos en su totalidad en las
secuencias de aminodacidos divulgas en el documento D1, como se evidencia en los
siguientes alineamientos.

Query: SEQ ID NO: 3 reclamada en la solicitud
Subject: SEQ ID NO: 25 de D1

unnamed protein product
Sequence ID: |cl|Query 15303 Length: 112 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 112 Graphics

Scora Expect Method Identities Positives Gaps
231 bits(589) 4e-34 Compositional matrix adjust, 112/112(100%) 112/112(100%) 0/112{0%)

Query 1 DIOMTOSPSSLSASVGDRYTITCRSSOSIVHNDGNTYFEWYQOKPGKAPKLLIYEVSHRF &8
DICMTOSPSSLSASVGDRYTITCRS SQSIVHNDGNTYFEWYOOKPGKAPK LLIYEVSHRF
sbjct 1 DICMTQSPSSLSASVGDRYTITCRSSQSIVHNDGNTYFEWYQDKPGKAPKLLIYEVSHRF &8
Query 61 SEVPSRFSGS5GSGTHFTLTISSLQPEDFATYYCFQOSYVPLTFOQGTEVELE 112
SEVPSRFSGSGSGTHFTLTISSLOPEDFATYYCFQGSYVPLTFGRGTEVELK
Sbjct 61 SEVPSRFSGSGSGTHFTLTISSLQPEDFATYYCFQOSYVPLTFGQGTEVELE 112
Query: SEQ ID NO: 4 reclamada en la solicitud
Subject: SEQ ID NO: 26 de D1
unnamed protein product
Sequence ID: [cl|Query 29393 Length: 120 Number of Matches: 1
Range 1: 1 to 120 Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps

246 bits(528) 1e-89 Compesitional matrix adjust. 120/120(100%) 120/120{100%) 0/120{0%)

Query 1 EVOLVESGOGLVOPGESLALSCAASGFTFSSFEMHWVROAPGKGLEWVAY INGGSSTIFY 68
EVOLVESGOGLVYOPGGSLRLSCAASGF TFS5FGMHINWRQAPGKGLEWVAY INGGSSTIFY
Sbjct 1 EVOLVESGOGLVOPGESLRALSCAASGFTFSSFEGMHWVROAPGKGLEWVAYINGGSSTIFY 648

Query &1  ANAVEGRFTISRDNMAKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCARYASYGGOAMDYWGQGTLVTVSS 128
ANAVEGRF TISRDMAKNT LY LQMNSLRAEDTAVYY CARYASYGEGAMDYWGQaTLVTVSS
Sbjct &1  ANAVKGRFTISRDMNAKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCARYASYGGGAMDYWGQGTLVTVSS 128
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Adicionalmente el documento D1 divulga el desarrollo de composiciones farmacéuticas las
cuales comprenden el anticuerpo anti — PSGL — 1, y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable, los cuales son ampliamente reconocidos en el estado del arte (Col. 9, parr. 3).

En cuanto al documento D2, divulga un anticuerpo humanizado el cual se une a la proteina
P — selectina, y no se une al factor del sistema complemento humano C1q. Dicho anticuerpo
comprende una regidn derivada Fc de origen humano y se caracteriza por que es un
anticuerpo humando subclase IgG1 o un anticuerpo humano subclase IgG4 (Col. 25, pérr.
3).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el anticuerpo monoclonal
humano que se une de manera especifica a PSGL — 1 divulgado en el documento D1,
consiste en la regidén constante de IgG4 humana que contiene una sustitucion de Serina por
Prolina en el aminoacido 228 de la cadena pesada.

El efecto que logra el incluir el anticuerpo monoclonal humano que se une de manera
especifica a PSGL — 1, que comprenda la mutacion de Serina en la posicién 228 en la region
bisagra de IgG4 humano a Prolina, es inducir apoptosis en células T activadas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “Cémo proveer un anticuerpo monoclonal humano alternativo que se una de
manera especifica a PSGL — 1, capaz de inducir apoptosis en células T activadas, siendo Uutil
en el tratamiento de una enfermedad o desorden asociado con un desorden inflamatorio tal
como una enfermedad autoinmune”.

Sin embargo, el documento D2 divulga la mutacién especifica de una Serina en la posicion
228 por una Prolina en un region constante de IgG4 humana, con el objetivo de inhibir la
interaccion de leucocitos con plaquetas, e inhibir la adhesién de leucocitos a células
endoteliales activadas (Col. 25, parr. 3), y de esta manera desarrollar métodos terapéuticos
para emplear estos anticuerpos en desordenes inflamatorios y tromboéticos en humanos, de
manera que resuelve el mismo problema técnico planteado por la presente solicitud.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria la
mutacion especifica de una Serina en la posicion 228 por una Prolina en un region constante
de IgG4 divulgada en el documento D2, en el anticuerpo monoclonal que se une de manera
especifica a PSGL — 1 el cual es capaz de reducir o agotar la proliferacion de células T
activadas mediante apoptosis (Col. 6, parr. 8 — 9), divulgado en el documento D1 para el
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones dependientes 2 — 10, no mencionan alguna caracteristica que haga
inventivo el anticuerpo anti - PSGL — 1 de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
tampoco tienen nivel inventivo.

10.Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US7604800 B2 1-10 Nivel inventivo
D2 US7563441 B2 1-10 Nivel inventivo
D3 WO 2002100330 A2 11-12 Novedad
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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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 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 de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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.

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-06-02

Elabord: Mario Andres Forero
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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INFORME DE BUSQUEDA DE PATENTES PARA EL RADICADO N° 14-004726-00001-0000

CRITERIOS PARA LA BUSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos utilizados)

Palabras clave utilizadas Ligando - 1 de glicoproteina P - selectina (PSGL — 1), Anti— PSGL - 1, Anti - CD162, Anti - SELPLG
CLASIFICACIONES
INTERNACIONALES
UTILIZADAS PARA LA COTK 16128
BUSQUEDA
BASES DE DATOS CONSULTADAS.
Sciencedirect Google/patents
NCBI Patentscope
Espacenet
Lens
INFORMES DE EXAMENES REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no patente etc...)
FUERON TENIDOS EN CUENTA
FedliE it Anterioridades encontradas para FARAIEL BT B LA
examen o de P . RELEVANCIA OFICINA COLOMBIANA
- el examen o reportados en el Reiv. L
Oficina reporte de (requisito que
. examen de afectadas
BIEERE 6 busqueda(relacionarlos todos) dizeic)
documentos g Sl NO
WO 2010/070346 A1 1-15 Nivel Inventivo
WO 2010/102792 A2 1-15 Nivel Inventivo X
WO 2011/014438 A1 1-15 Nivel Inventivo X
US7604800 B2 1-15 Nivel Inventivo X
US7563441 B2 1-15 Nivel Inventivo X
Angal S. et al, 1993. A single
EUROPEA | 24/01/2015 [3mino acid subsfitution abolishes) 4 45| \jvel jnventivo X
the heterogeneity of chimeric
mouse/human (IgG4) antibody.
AALBERSE R: C: et al., 2002. : .
lgG4 breaking the rules 1-15 | Nivellnventivo X
Aran F. et al., 2009. Therapeutic
IgG4 antibodies engage in Fab- 1-15 Nivel Inventivo X
arm Exchange with endogenous
human IgG4 in vivo.
WO 2010/070346 A1 1-15 Nivel Inventivo X
USPTO | 06/03/2015 WO 2010/102792 A2 1-15 Nivel Inventivo X
WO 2011/014438 A1 1-15 Nivel Inventivo X
WO 2009052439 (A2)

US 2006073148 (A1)

Schumacher A. 2007. Effect of ex vivo storage and Cyto-Chex on the expression of P-selectin glycoprotein ligand-1 (PSGL-1) on

human peripheral leukocytes

Braun O. et al., 2008. Primary and secondary capture of platelets onto inflamed femoral artery endothelium is dependent on P-selectin
and PSGL-1

Fernandes L. et al., 2003. Platelet-monocyte complex formation: effect of blocking PSGL-1 alone, and in combination with allbf3 and
aMp2, in coronary stenting

SEQ ID NO
(de la solicitud) NCBI The Lens EMBL-EBI DDJB Genome Quest
_ US7604800 B2
SEQIDNO:3 SEQ ID NO: 25




100% de identidad
100% cobertura

SEQID NO: 4

US7604800 B2
SEQ ID NO: 26

100% de identidad
100% cobertura




