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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 49842 del 22 de Agosto de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 patente de invencién a la creacion
denominada: “ANTICUERPOS ANTAGONISTAS DE EphA2 ANTICANCERIGENOS”,
con fundamento en los articulos 16 y 18 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la invencién en estudio no cumpli6 con los
requisitos de novedad y nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 03 de Octubre de
2014, con el No. 09-003460-00024-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad SANOFI-AVENTIS, interpuso recurso de
reposicién contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

En primer lugar, se establece que la recurrente allega junto al memorial del recurso
un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 19. Sefiala la recurrente que el nuevo
pliego reivindicatorio no comprende ninguna ampliacién de la materia inicialmente
divulgada. Asimismo, manifiesta que presenta un nuevo listado de secuencias
incluyendo la SEQ ID No: 81 pero no la 82, siendo la primera un fragmento de la SEQ
ID No: 40 de la solicitud original.

Frente al analisis de novedad, la recurrente manifiesta que los documentos D3 o D4
no afectan de forma independiente la novedad del nuevo capitulo reivindicatorio, toda
vez que la SEQ ID No. 1 divulgada en D3 bajo la secuencia de aminoacidos SYWMH
y la SEQ ID No: 67 divulgada en D4 bajo la secuencia de aminoacidos DYNMH, ya no
forman parte del objeto de la solicitud, siendo las secuencias SEQ ID No: 13, 81, 15,
17 y 18, las unicas que forman parte de la solicitud. Agrega la recurrente que las
reivindicaciones 59-62 fueron objetadas por novedad frente al documento D4 debido
a que la reivindicacion 59 se referia a un polinucleétido que codificaba entre otros
péptidos la secuencia de aminoacidos SEQ ID No: 67, pero aclara que dicha
secuencia no forma parte de la solicitud, por lo que concluye que la anterioridad ya no
afecta la novedad del nuevo capitulo reivindicatorio.

Respecto a la falta de nivel inventivo, la recurrente sefiala que las SEQ ID Nos: 69,
70, 71 y 72, no se contemplan en el nuevo capitulo reivindicatorio y, por lo tanto, el
documento D4 no afecta el nuevo pliego reivindicatorio.

TERCERO: Que la sociedad opositora PROCAPS S.A. no presento respuesta frente
al traslado de pruebas allegadas con el recurso.
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CUARTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primera instancia se establece que el nuevo capitulo reivindicatorio allegado bajo
el No. 09-003460-00024-0000 de 03 de Octubre de 2014, conformado por 19
clausulas en el cual se incorpora la SEQ ID No: 81 como CDR de la cadena pesada,
no constituye una ampliacion de materia conforme a lo definido en el Articulo 34 de la
Decisién 486, toda vez que corresponde a un fragmento de la SEQ ID No: 40 de la
solicitud original como se evidencia en el alineamiento de la figura 1, y por tanto es
aceptado, ademas la recurrente pago la tasa correspondiente por la modificacion
voluntaria que realiza.

CLUSTAL 0(1.2.1) multiple sequence alignment

WO 2008 010101 40 QVQLVOSGAEVVKPGASYKISCKASGY TFTAYYMHWVKQS PVQSLEWIGLVNPYNGFSSY

SEQ e LVNPYNGFSS
B B T 28 RC JC RC 08C R R

WO 2008 010101 40 NQKFQGKASLTVDKSSSTAYMELHSLTSEDSAVYYCAREF YGYRYFDVWGQGTAVTVSS

SEQ 02

Figura 1. Alineamiento BLAST de las secuencias SEQ ID NO: 40 y la SEQ ID NO: 81 de la
presente solicitud.

Adicionalmente, este Despacho encuentra que la invencion comprende las siguientes
modalidades:

(1) un anticuerpo o un fragmento del mismo que se une al epitopo que se
une al receptor EphA2 que comprende uno 0 mas regiones determinantes
complementarias (CDR) de las secuencias SEC ID NO: 13, 81, 15, 17, 18
(Reivindicaciones 1 a 10);

(ii) un conjugado que comprende el anticuerpo o fragmento del mismo que
se une al epitopo que se une al receptor EphA2 unido a un agente
citotoxico seleccionado de maitansina DM1, DM4, pirrolobenzodiazepin-ona
0 piran-8-oxo-nonadeca-pentaenoico (Reivindicaciones 11 a 14);

(iii) una composicién que comprende un anticuerpo o fragmento que
se une al epitopo que se une al receptor EphA2 o un conjugado del mismo
unido a un agente citotdéxico y un excipiente farmacéuticamente aceptable
(Reivindicacion 15);

(iv) un polipéptido que codifica un polipéptido seleccionado de las
secuencias SEC ID NO: 13, 81, 15, 17, 18 (Reivindicacion 16);

(V) un vector recombinante (Reivindicacion 17);

(vi) Una célula anfitriona que comprende el vector de la reivindicacion 17;

(vii) unalinea celular de hibridoma 53.2H11 (Reivindicacion 17),

Frente al estado de la técnica citado, este Despacho encuentra que el documento D3
ensefa ligandos derivados de moléculas de la superfamilia de las inmunoglobulinas
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(Resumen). Por su parte el documento D4 divulga el anticuerpo monoclonal m30.6
(IlgG2b) que reconoce un determinante antigénico expresado en la superficie de
células de adenocarcinoma colorectal. La anterioridad divulga la produccion de
anticuerpo quimeérico y su actividad antitumoral in vitro e in vivo (Resumen), donde
dicho anticuerpo presenta el nimero de acceso AAB32609.1.

Frente al nuevo capitulo reivindicatorio allegado, este Despacho encuentra problemas
de claridad en las reivindicaciones 1 a 10. Las reivindicaciones 1 a 10 se refieren a un
anticuerpo o un fragmento del mismo, que se une al epitopo que se une al receptor
EphA2 que comprende una o mas regiones determinantes complementarias (CDR)
de las secuencias SEC ID NO: 13, 81, 15, 17 y 18, donde las SEC ID NO: 13, 81y 15
corresponden a las tres regiones CDR de la cadena pesada y las SEC ID NO: 17y 18
corresponden a las tres regiones CDR de la cadena ligera. Sin embargo, este
Despacho encuentra inconsistencias en la definicién de las CDR de esta ultima, toda
vez que se enuncian las tres regiones CDR que hacen parte de la regién variable de
la cadena ligera pero solamente se definen dos secuencias.

En este sentido, se llama a la atencién a la recurrente al hecho que un anticuerpo
esta conformado por dos cadenas pesadas y dos cadenas ligeras, las cuales
presentan un dominio variable en el extremo amino terminal (V) y uno (C.) o varios
dominios constantes (Cn). Donde los dominios variables incluyen tres regiones
hipervariables denominadas regiones determinantes de la complementariedad:
CDR1, CDR2 y CDR3, las cuales determinan la especificidad del anticuerpo frente al
antigeno®. Por lo tanto, la caracterizacion inequivoca de un anticuerpo monoclonal
requiere de la definicidn de las secuencias especificas de las regiones variables CDR
de la cadena ligera y pesada.

Frente al analisis de novedad, la recurrente manifiesta que la SEQ ID No. 1 divulgada
en D3 (SYWMH) y la SEQ ID No: 67 divulgada en D4 (DYNMH), ya no forman parte
del objeto de la solicitud, por lo que sefiala que la anterioridad ya no afecta la
novedad del nuevo capitulo reivindicatorio. Al respecto, este Despacho coincide con
la recurrente en el hecho que los documentos D3 y D4, no afectan de forma
independiente la novedad del anticuerpo de la reivindicacion 1, el cual comprende un
anticuerpo o un fragmento del mismo que se une al epitopo que se une al receptor
EphA2 y que comprende las tres regiones CDR de la cadena pesada de SEC ID NO:
13, 81y 15y las regiones CDR de la cadena ligera de SEC ID NO: 17 y 18.

Al realizar la comparacion del capitulo reivindicatorio estudiado en el examen de fondo
frente a la nueva reivindicacion 1, se encuentra que esta Ultima modifica el alcance del
anticuerpo que se une al epitopo que se une al receptor EphA2, tal como se puede
observar en la siguiente tabla:

1 Goldsby, R.A., et al. Inmunologia. Quinta Edicidén, 2003. McGraw-Hill Interamericana. México,

D.F. Pag: 105-111.
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Nueva reivindicacion 1

Reivindicacién 1 radicado
09-003460-00010-0000

Anterioridad D4

Un  anticuerpo o0 un
fragmento del mismo que se

Un anticuerpo o un fragmento del
mismo que se une al epitopo que se

Un anticuerpo monoclonal
m30.6 (IgG2b) que reconoce

une al epitopo que se une al | une al receptor EphA2 que [ un determinante antigénico
receptor EphA2 que | comprende: expresado en la superficie de
comprende: células de adenocarcinoma
colorectal qgue comprende:

uno 0 mas regiones | uno 0 mas regiones determinantes | la regién variable de la
determinantes complementarias (CDR) que tienen | cadena ligera con nimero de
complementarias (CDR) que [ una secuencia de aminoécidos | acceso AAB32609;

tienen una secuencia de | seleccionados de SEC ID NO: 1, 2, 3,

aminoacidos seleccionados | 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 ,13, 14, 15, | la region variable de la

de SEC ID NO: 13, 81, 15,
17y 18.

16, 17, 18, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67,
68,69, 70, 71y 72.

cadena pesada con ndmero
de acceso AAB32608.

A partir de las secuencias definidas en la tabla anterior, este Despacho encuentra un
porcentaje de identidad menor al 40% entre las CDR de la cadena ligera del anticuerpo
de la reivindicacién 1 y la anterioridad D4 (Figura 2), mientras que se establecié un
porcentaje de identidad menor al 60% entre las CDR de la cadena pesada del
anticuerpo de la reivindicacion 1 y el anticuerpo m30.6 divulgado en el documento D4
(Figura 3).

CLUSTAL 0(1.2.1) multiple sequence alignment

17 .
gi|688165|gb|ANB32609.1 DIQLTQSPSSLAVSAGEKVTMSCKSSQSLFNSRTRKNYLAWYQQKPGQSPKLLIYWASTR
18 WQGSH
17 - -LVSRLD- === == o- S e
gi|688165|gb|ANB32609.1 ESGVPDRFTGSGSGTDFTLTISSVQAEDLAVYYCKQSYNLYTFGGGTKLEIK
T FPRT == o mm oo oo

Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l

1: 17 100.08 14.29 -nan
2: gi|688165|gh|AAB32609.1| 14.29 180.80  33.33
3: 18 -nan  33.33 100.00

Figura 2. Alineamiento BLAST de las secuencias SEQ ID NO: 17 y 18 de la presente solicitud
frente a la regién variable de la cadena ligera del anticuerpo m30.6 del documento D4.
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CLUSTAL 0(1.2.1) multiple sequence alignment

5 EFYGYRYFDV- - - - = oo
81 LVNPYNGFSSY
gi|688163| gb|AAB32688.1 | QVOLQESGPELVKPGASVKI SCKASGYTFTDYNMHWVKQSHGKSLEWIGF TYPYNAGTGY
13 e AYYMH= == == == mmm oo
15
81 T
gi|688163| gb|AAB32688.1 | NQKFKNKATLTVDSSSSTAYMELRSLTSEDSAVYYCTRNDPHUYFVWHGOGTTVTVSS
13

Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l

1: 15 100.00 -nan  30.080 0.08
2: 81 -nan  100.60 47 .86 -nan
3: gi|688163|gb|AAB32608.1| 30.80 47.86 100.00 60.00
4: 13 0.00 -nan  60.80 100.00

Figura 3. Alineamiento BLAST de las secuencias SEQ ID NO: 13, 15 y 81 de la presente solicitud
frente a la regién variable de la cadena pesada del anticuerpo m30.6 del documento D4.

Las modificaciones descritas en la caracterizacion de las regiones CDR del anticuerpo
llevan a que la anterioridad D4 no afecta el nivel inventivo de la nueva reivindicacion 1,
toda vez que la identidad entre las secuencias del anticuerpo reivindicado y el
anticuerpo m30.6 del documento D4 es menor al 60%.

Por lo anterior, esta Oficina advierte, que efectivamente la materia reclamada difiere de
la divulgada en los documentos D3 y D4 citado como estado de la técnica, y por lo
tanto, no se consideran los mas adecuados para afectar la novedad y el nivel inventivo
de la presente solicitud.

Por lo demas, encuentra la Oficina que si bien los documentos D3 y D4 no resultan
relevantes para afectar la patentabilidad, existen otros documentos en el estado de la
técnica que eventualmente podrian llegar a afectar los requisitos de patentabilidad de
la materia que ahora se reivindica como por ejemplo: el documento US2004028685
publicado el 12 de febrero de 2004 que divulga un anticuerpo que se une a EphA2 y
presenta actividad como agonista del mismo (Resumen). ElI documento
WO2006047637° publicado el 4 de mayo de 2006 que divulga un método para tratar
una infeccion que comprende la administracion de los anticuerpos EA2 o EA5 como
moduladores EphA2/EphrinAl (reivindicaciones).

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el propésito de que se practique un nuevo

2 Disponible en: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=worldwide.

espacenet.com&II=1&ND=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=20040212&CC=US&NR=2004028685A1&KC=Al

3 Disponible en: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=worldwide
.espacenet.com&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_ EP&FT=D&date=20060504&CC=WO&NR=2006047637A1&KC=A
1

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 p 4,5,6,7 y10-PBX:(571) 5870000
E-mail: contacten ov.co- Bogotd D.C, Colombia

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




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUFVOPN§

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsOLUCION NO:79227
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/09-003460

estudio de patentabilidad.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucién No. 49842
del 22 de Agosto de 2014, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones,
para que se realice un nuevo examen de patentabilidad conforme a lo previsto en el
articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y hacer el correspondiente

traslado al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
solicitante SANOFI-AVENTIS, y a la sociedad PROCAPS S.A. en su calidad de

opositora, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, negocios@optimum-co.com

Elaboré: John Fredy Hernandez MontaNo
Revisé: Sandra Carolina Crespo

Revisé: Carlos Alberto Ortiz Lopez
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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