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Gomo resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 48
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripeion: . Folios 1024

_ 149y 155  28/Noviembre/2007 |

iReavmdleaciones .. __Folios 1502184 | __28/Novnembre/200?_”

.. Folics 2412243  08/Agoste/2011 o

‘Dibujes: ~ ©  |Folios 1564198 28/Noviembre/2007

~ Prioridad: o 'EP 06291824.8 - 28/Noviembre/2006 ‘
- 'EP 0729004268 11/Enero/2007

2. Anadlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porciue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de [a
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Fusiones Fc con recey tor para FGF soluble modificadas con
actividad biolégica mejerada" (Folio 1)

El problema planteado en esta solicitud cor 5|ste en la necesidad de suministrar
proteinas de fusién con actividad bioldgica mejorada contra ADCC/CDC (citotoxidad
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en células dependientes de anticuerpos).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una proteina
de fusién Fec con un receptor para FGF soluble.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C12N 15/62; AB1K 47/48; C7K 14/47; A61K 38/17; CTK 14/71

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
Las Reivindicaciones 1-31 no son claras porque:

1- Se sugiere caracterizar la proteina de fusiéon por sus elementos esenciales
especificos que lo caracterizan, presentando su estructura completa, es decir se
deben mencionar las secuencias empleadas.

2- El término “Biacore” se encuentra como marca registrada (ver por ejemplo
reivindicacién 12), se sugiere modificarlo a su nombre genérico.

3- La célula anfitriona de la reivindicacion 22 y 23, no se encuentra definida ni
caracterizada por sus elementos técnicos esenciales.

4- Lareivindicacion 24, indica el uso de la proteina de fusion reivindicada, el cual no
es una caracteristica técnica que defina a la invencién. Se sugiere hacer Ia
aclaracién respectiva

5- Mencionan un proceso (reivindicaciéon 31), pero este no se define mediante
caracteristicas como alguna etapa 6 alguna condicién especifica en que debiera
realizarse. Se sugiere, entonces, definir la invencion por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales.

Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucledtidos y aminoacidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripeidn, bajo el titulo: “Listado de
secuencias” y anexarlas en formato digital.

Se requiere al Solicitante hacer |as aclaraciones necesarias.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determin6 con base en la Fecha de Presentacion de la

Solicitud de Prioridad: 28/Noviembre/2008 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento ' Titulo 7 Fecha de Publicacién*
Fibroblast growth factor receptor- | -
P1 ) WO 09/46380 7 immuglobulin fusion 10/Agosto/2000
D2 US 2002/0045207 | Glycoprotein production process | 18/Abril/2002

o&DB—&locale—en éP dlvulga (Ver Pag. 1, renglén 1-5; Ejemplos Pég 35, relvindicacién
1,6-D1) proteinas de fusién de FGFR con inmunoglobulinas

D2http://www.google com/patents/US20020045207 7printsec=claims&hl=es#v=onepage&qsf=false divulga la
produccion de glicoproteinas con mayor actividad biolégica, disminuyendo Ia
ac’uwdad sialidasa.
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6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

l.a reivindicacién 1 ccnsﬂste en:

Una fusién Fc con receptor para FGF soluble rr
un fragmento o dominios solubles de un recept
inmunoglobulina, en la cual el nimero medio ¢

porcién de receptor para FGF es 0.9 o superio

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenc

248

odificada que eompren una fusidn de
or para FGF con una regién Fc de una
le acidos sialices por N-glicano de la
r.

lales, con las del Estado de la Técnica:

regién Fc de una inmunoglobulina

__Caracteristicas esenclales D1 _ b2
' Una fusién Fc eon '
Una fusién Fe con receptor para FGF soluble | receptor para FGF TNFR-l8G
modificacda soluble gt
__|modificada _
~ Una fusién de un
fragmente o

Una fusién de un fragmento o dominios dominios solubles
solubles de un receptor para FGF ¢on una TNFR-igG

*Nuamero medio de 5cidps sidlicos por N-
glicano de la porcién de receptor para FGF
a8 0.9 o superior,

)

Aumento da la
sializacion, en ia
poreién del
recoptor

se especifica

|
Los documentos D1 y D2 se consideran el

estado de la técnica cercano a la

invencion definida en la reivindicacién 1, porque divulgan proteinas de fusion, que

comprenden una fusién de un fragmento o domi
regién Fc de una inmunoglobulina, en la cual el

N-glicano de la porcion de receptor para FGF eE

1-5; Ejemplo 8, Pag. 35, reivindicacion 1,6-D1)

La diferencia entre la invencion, definida en la re
de D1 consiste en que el numero de acidos sid
receptor para FGF es 0.9 o superior.

La diferencia entre la invencion, definida en la
fusién de D2 consiste en que es una proteina
una fusién de un fragmento o dominios solubles
una inmuneglobulina

El efecto que logra el mclu:r una proteina de

nios solubles de un receptor con una
umero medio de acidos sidlicos por
0.9 o superior (Ver Péag. 1, renglén
Pag 1, [0008],P&g. 13, [01 37] -D2)

sivindicacion 1y la proteina de fusién

licos por N-glicano de la porcién de

reivindicacién 1y las proteinbas de
de fusién de FGFR que comprende

de un receptor con una regién Fc de

usuén de FGFR es que previene la

citotoxidad de células dependientes de anticuerpo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se

puede formular asi:

‘como modificar la proteina de fusién FGFR previamente

conocida en D1 para mejorar la actividad biolégica, incluyendo ADCC/CDA”,

Sin embargo, el aumento del cido sidlico en pra
la actividad biolégica, ya esta divulgada en ¢
proceso de produccién de glicoproteinas. (Ver
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[0137]-D2)

En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria el aumento de acido sialico en proteinas de fusién del documento D2 en la
proteina de fusion del documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1
de la solicitud. Por lo cual se considera obvia. Asi mismo, sus reivindieaciones
depéndiantes.

Reivindicaciones dependientes:

Con respecto a las reivindicaciones dependientes 2-31 y al realizar el analisis de
secuencias de la solicitud presentada, se encontraron con un 100% de identidad a
las ya reportadas en el NCBI, sin evidenciarse modificaciones o caracteristicas que
hagan inventivas a las proteinas de fusién de la reivindicacion 1.

>l yh |[EAN49340.11 E fibroblast growth factor receptor 2 (bacteria-expressed kinase,
keratinocyte growth factor receptor, cranjofacial dysostosis

1, Crouzon syndrome, Pfeiffer syndrome, Jackson-Weiss syndrome),

isoforn CRA_c [Homo sapiens]

b |EA49353, 1] E fibroblast growth factor receptor 2 (bacteria-expressed kinase,
keratinocyte growth factor receptor, craniofacial dysostosis
1, Crouzon syndrome, Pfeiffer syndrome, Jackson-Weiss syndrome),
igoform CRA ¢ [Homo sapiens)
Length=452

GENE ID: 2263 FGFRZ | fibroblast growth factor receptor 2 [Homo sapiens]
{Over 100 PubMed links) ,

ﬁcore = 732 bits (1889), Expect = 0.0, Hethod: Compesitional matrix adjust.
Identities = 350/350 (100%), Positives = 350/350 (100%), Gaps = 0/350 (O%)

Query 1  LVEDTTLEPEEPPTRYQISQPEVYVAAPGESLEVRCLLKDAAVISUTKDGVHLGPNNRTY 60
LVEDTTLEPEEPPTRYQISQPEVYVAARGESLEVRCLLKDAAVISUTRDGVHLGPNNRTY
Shjct 46  LVEDTTLEPEEPPTKYQISQPEVYVARPGESLEVRCLLKDAAVISUTKDGVHLGPNNRTY 105

http://blast.ncbi.nim.nih.qov/Blast.cqi?CMD=Get&RID=616BUYTP014&0LD B AS;r=fa se

Conclusién:

La reivindicaciéon 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusién

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

_ltem Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
_ D1 WO 00/46380 _1-31 ' Nivel Inventive
D2 US 2002/0045207 | B - Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
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de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuests
subsistieran los impedimentos para la eoncesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los 80 dias y presentarla por escrito,

Notifiquese el presente oficio conforme alo dispyesta en el numeral 5.2, literal &), del
capltulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
16 001, 20p

Elaborade por: Adriana P Cameio
Revisado por: Consuelo Leguizamén(yy
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