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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 54
del articulo 3 del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO
PRIMERO: Que mediante Resolucibn No. 2477 del 28 de Enero de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio concedié patente de invencién a la creacion
denominada: “PROTEINAS QUE PRESENTAN UN DOMINIO DE UNION A INTERLEUCINA-
13", con fundamento en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencién en estudio cumpli6 con los requisitos legalmente
previstos.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 11 de Marzo de 2014 con el
No. 13-115304-00005-0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad LAFRANCOL S.A.S, en calidad de opositora en este tramite administrativo,
interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los
argumentos que a continuacion se sintetizan:

Manifiesta el opositor que disiente de lo expuesto en la resolucion objeto del presente
recurso, puesto que no comparte el que la invencién objeto de esta solicitud cumpla el
requisito de patentabilidad, por cuanto estima que el objeto reivindicado corresponde a una
combinacion de compuestos.

Sefiala a continuacién, que el objeto reivindicado se ve afectado por los documentos del
estado del arte que fueron presentados inicialmente y que revelan de manera expresa y
sucinta el objeto reclamado. Continta la opositora sefalando: “los agentes leflunomida,
temsirolimus, ciclosporina y mesalamina, entre otros, han sido ampliamente divulgados en el
sector quimico-farmacéutico, y concretamente se han develado materias muy similares, las
cuales ruego a ese Despacho analizar, en los siguientes documentos: DE 2854439,
US4284786, US5362718, US4117118 y GB751386".

Manifiesta el opositor que la solicitud pretende reivindicar combinaciones, las cuales son
objetos que no son considerados invenciones dado que la mezcla de productos conocidos y
su variacion bien sea en uso, forma, dimensién o materia no son susceptibles de aplicacién
industrial, nivel inventivo y novedad. Continla la opositora sefialando que un efecto sinérgico
nuevo no se considera inventivo como tal, dado que puede ser obvio para una persona
versada en la materia.

Finaliza la recurrente sefialando que la solicitud no cumple con los requisitos de novedad y
nivel inventivo por cuanto existen documentos citados del estado del arte que afectan dichos
requisitos, particularmente en el International Search Report y en la Written opinion of the
International Search Authority, los cuales se deben analizar a profundidad para determinar si
la solicitud es merecedora de la concesion de patente.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:
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Sea lo primero manifestar que en este caso para efectos del examen de patentabilidad se
tuvieron en cuenta los siguientes documentos: US20060140948 y WO2005062967.

La anterioridad US20060140948 revela D1 ensefia un anticuerpo humano aislado que se une
a IL-13 humana con una Ky de menos de 170 pM (Pag. 75, reivindicacion 1 y Pags. 25-26,
tablas 9-11). D1 también ensefia una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo
y un portador como una dextrina (Pag. 2, Parr. 15y Pag. 18, Parr. 188), el cual puede estar
en forma de conjugado (P&ag. 20, Parr. 203), un &cido nucleico que codifica el anticuerpo, un
vector que comprende el acido nucleico, una célula huésped que comprende el vector, asi
como un método para fabricar el anticuerpo que comprende cultivar la célula huésped en
condiciones apropiadas para producir la proteina (Pag. 15, Parr. 170).

Por su parte, el antecedente WO2005062967 divulga un anticuerpo que se une a IL-13
humana glicosilada y no glicosilada y neutraliza la actividad de la IL-13 en una relacién molar
1:2 (anticuerpo:IL13) (Pag. 3, Parr. 10). Ademas el documento ensefia una composicion que
comprende el anticuerpo (Pag. 5, Parr. 18).

Ahora bien, contrario a lo que sugiere el recurrente, la materia reivindicada en las clausulas 1
a 31 incluidas bajo el radicado 13-115304-00003-0000 no incorpora combinaciones de
compuestos conocidos en el sector quimico-farmacéutico, particularmente, dichas
reivindicaciones no mencionan los agentes leflunomida, temsirolimus, ciclosporina o
mesalamina sefialados por el recurrente, ni ningln otro farmaco o combinacion de los
mismos.

Y en contraposicion a lo expresado por el sefior recurrente, la materia protegida en las
clausulas 1 a 11 y 25 a 28 versa sobre una proteina que se une a IL-13 que comprende la
secuencia ID No: 32 de dominio variable de cadena pesada y la secuencia ID No: 33 de
dominio variable de cadena ligera; las reivindicaciones 12, 30 y 31 reclaman una
composicién que contiene dicha proteina y las clausulas 13 a 29 definen el método para la
obtencion de la misma. En relacion con las anterioridades mencionadas por el Sefior
recurrente en su memorial, se aclara que los documentos de patente DE 2854439,
US4284786, US5362718, US4117118 y GB751386, corresponden a patentes de compuestos
organicos que no guardan relacion alguna con el objeto reclamado en la presente solicitud.

Respecto a los documentos citados en el Examen de Busqueda Internacional (ISR) y en la
Opinion Escrita de la Autoridad de Busqueda, se aclara al recurrente que al realizar el
analisis de las divulgaciones mencionadas en dichos documentos se encontro:

L US2006/063228 de 23/03/2006, enseia anticuerpos humanizados o fragmentos de los
mismos que se unen a la IL-13 humana que comprende una region variable de la cadena
pesada con al menos 90% de identidad con las SEQ ID No: 15, 16 o 36, y una region
variable de la cadena ligera con al menos 90% de identidad con las SEQ ID No: 11, 12 o 35.

Como se puede observar en los analisis de alineamiento, las secuencias de la region
variable de la cadena pesada de dicha anterioridad presentan menos de un 50% de
identidad frente a la SEQ ID No: 32 de la presente solicitud.

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27- 00 pis 4,5,6,7y10-PBX:(571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia

T = e T = . P MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi: @ INoUSTRIAY TuRisMo
Pagina web: www_sic_gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165

Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




(7 Industria y Comercio
Ii;/SUPER[NTENDENCIA

REP

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

UBLICA DE COLOMBIA

REsoLUCION N0:33239
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/13-115304

CLUSTAL 2.1 multipl

US_20886_0a53228 Al 15 EVKLVESGGGLVQPGESLRLSCAASGFTFISYAMSWVRQAPGKGLEWVAS
US_Z8e6_0a63228_Al_16 EVQLVESGGGLVQPGESLRLSCAASGFTFISYAMSHVRQAPGKGLEWAS
US_20886_8a53228 3E EVQLVESGGGLVEPGESLRLSCAASGFTFISYAMSWVRQAPGKGLEWSS

US_7215388_B2_32

Us_2686_B063228
US_2006_8063228
UsS_2086_a053225_A&
Us_7915388_B82_32

Us_7515388_B2_32

CERTIFICADO

e sequence alignment

® ek

QVOLQOPGAELVRPGASVQLSC
Fak 1 X e ¥

THPSDSETRLNQKFEDKATLTVDESSSTAYMLSSPTSED!
£ % 4% 2 4 Fes Fro o w Feks k okEs

118
118
118
115

GYYFGFAYWGOETLVTVSS
GYYFGFAYWGQGTLVTVES
GYYFGFAYWGOGTTVTVSS
---TOFDYWGQGTTLTVSS

I5-SGGNTYYPDSVEGRFTISRONAKNSLYLOMNS LRAEDTAVYYCARLD
I5-SGGENTYYPDSVEGRFTISRDNAKNSLYLQMNSLRAEDTAVYYCARLD
I5-5GGNTYYPDSVEGRFTISRDNAKNSLYLOMNSLRAEDTAVYYCARLD

Segh ¢ Name # Length & SegB ¢ Name

1 US_TO15388_B2_32 116 3 UUS_2006_0063228_A1_15 118
1 US_T915385_B2_32 118 3 US_20085_00§3228_A1_16 | 118
1 US_T015388_B2_32 118 4 US_2008_0063228_A1_36 118
2 US_2006_0083228_A1_15 | 118 3 US_2006_0083228_A1_16 | 118
2 US_2006_0063228_A1_15 118 4 US_2006_0063228_A1_36 | 118
3 US_2008_0063226_A1_16 (118 4 US_2008_0063228_A1_36 | 118

anterioridad.

CLUSTAL 2.1 multiple seque

US_20066_a063228_2
US_2066_8063228_Al
Us_2086_8063228_Al_35
Us_7915388_B2_33

Us_2086_8063228_A1_11
US_2066_a063228
US_2066_8063228

Us_7915388_B2_33

nce alignment

DIQLTOSPSS LSASWGDRVT ITCKASE SVDMN-YGK S LMHINY QK PGKAPK
DIQMTOSPSS LSASVGDRVT ITCKASE SVDN-YGE S LMHIY QK PGKAPE

DIVLTQEPAS LAVEPGORATITCKASESVDN- YGRS LMHIYQOKPGOPPE 4

DVVLTQTPLSLPYNIGDQASISCKSTESLLNSDGF TYLDWYLQEPGOSPQ
TENEE + & . ®r ok ok 3 ox kE EEES. ¥,

eEEaE E EEIEE B mEER

LLIYRASNLESGYPSRFSGSGSRTDFTLT ISSLOQPEDFATYYCQQSNEDP
LLIYRASNLESGYPSRFSGEGESGTDFTLT ISSLQPEDFATYYCQOSNEDP
LLIYRASHLESGVYPARFSGEGESGTDFTLT INPVEANDTANYYCQOSNEDP
LLIYLVSNRFSGAPDRFSGEGSGTDFTLE ISRVEAEDLGVY Y CFQHNYLP

WTFGGETEVEIK- 111
WTFGGETEVEIK- 111

WTFGGETEVETK- 111

Us_7915388_B2_33 LTFGAGTNLELKR 113

Segh ¢ Mame % Length # SegB ¢ HName

1 US_7815388_B2_33 113 2 US_2008_0083228_A1_11 | 111
1 US_7e15388_B2_33 113 3 US_2006_0083228_A1_12 | 111
1 US_7O15388_B2_33 113 4 US_2008_0063228 A1_35 111
2 US_2008_0083228_A1_11 [111 3 US_2008_0083228_A1_12 | 111
5 US_2006_00683228_A1_11 | 111 4 US_2008_0083228_A1_35 | 111
3 US_2006_0083228_A1_12 [111 4 US_2008_0083228_A1_35 | 111
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Asimismo, las secuencias de la region variable de la cadena ligera de la anterioridad
presentan menos de un 57% de identidad frente con la SEQ ID No: 33 de la presente
solicitud, lo que evidencia que los péptidos reclamados en los anticuerpos de la presente
solicitud no se encuentran relacionados estructuralmente con los péptidos divulgados en esta
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o US2004096452 de 2005/2004, divulga vacunas multivalentes para el tratamientos de
linfomas y leucemias que comprenden al menos dos moléculas recombinantes de region
variables derivadas de células de linfoma B. De acuerdo con el ISR la SEQ ID No. 49 de
dicha anterioridad afecta la patentabilidad de la presente solicitud, sin embargo, al realizar el
andlisis de alineamiento frente a las secuencias de cadena ligera y pesada del anticuerpo de
la presente solicitud, se evidencia que los péptidos presentan una identidad menor al 20%, lo
gue muestra que no son estructuras siquiera similares.

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

US_T915388_B2_32 ~QVQLOQPGAELVRPEASVOLSCKASEYTFTS - - - SWIHMVNQRFEQGLE 46
Us_7915388 B2 33 CVWLTQTPLSLPYNIGDQASTISCKSTESLLNSDGF TY LDWY LKPGOSPQ S8
Us_Zeed @exeisl Al 49 - - -TWVAAPEVFIFPPEDEQLESGTASWVCLLN- - - --- NEYPREAKVQWE 41
A P . . .
Us_7915388_B2_32 WIGMIHPSDSETRLNQKFKDEATLTVDESSSTAYMQLSSPTSEDSAVYYC 96
Us_7915388_B2_33 LL-IYLVENRFSEAFDRFSGSG- - - - - - SGTDFTLEISRVEAEDLGWVYYC 93
US_Zeed_@exs452_Al 49 WDHALQSGNEQESVTEQDSKDS - - - - - TYSLSSTLTLSEADYEKHENYAC B&
Us_7915388_B2_32 ASTATDFDYWGQGETTLTVSS 116
Us_7915388_B2_33 FQHNYLPLTFGAGTNLELKR 113
US_Zeed @@xs452 Al 49 EVTHOQGLSSPYWTKSFNRGEC 186
Segh ¢ Mame # Length # SegB ¢ Name % Length # Score 9
1 US_TO15388_B2_37 | 118 3 US_TO15388_B2_33 113 23.01
1 US_TO15388_B2_32 | 118 3 US_2004_D006452_A1_40 | 108 13.21
2 I)S_7915388_B2_33 [ 113 3 US_2004_0088452_A1_49 | 106 5.8

o US20030175261 de 18/09/2003 divulga una composiciéon farmacéutica para el
tratamiento del cancer que comprende una cantidad efectiva de una toxina del tipo péptido
derivado del veneno de arafias de la familia Sicariidae y un agente con efecto antagonista de
dicha toxina y/o un agente penetrante. De acuerdo con el ISR el parrafo 60 de la anterioridad
afecta la presente solicitud, sin embargo, dicho parrafo Unicamente menciona que el agente
que incrementa la permeabilidad de la toxina son preferiblemente fosfolipasas. Como se
puede observar esta anterioridad no guarda relacion alguna con la materia reclamada en la
presente solicitud.

o US20050147610 de 07/07/2005, divulga anticuerpos humanizados que se unen a la
IL-18 que comprenden una region variable de cadena ligera con la SEQ ID No: 7 y una
region variable de cadena pesada con la SEQ ID No: 6. Como se puede observar en el
analisis de alineamiento frente a las secuencias de cadena ligera y pesada del anticuerpo de
la presente solicitud, se evidencia que los péptidos presentan una identidad menor al 55%, lo
gue muestra que las estructuras de las regiones variables difieren notablemente, ademas de
las diferencias evidentes respecto al antigeno que reconocen la anterioridad (IL-18) mientras
gue la presente solicitud se une a IL-13.
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CLUSTAL 2.1 mwltiple sequence alignment

US_7215388 B2 33 DAWWLTQTPLSLPYNIGDQASTSCKSTESLLNSDGF TYLDWYLQKPGQSPOLLIYLVENRF &8
UsS_2@e5_alarsele _Al_7 ET® 'ITOSF"-J.TLS‘uSPGEPuJ.TLSER-—-SESISSH ----- Lul'l‘rQCkF‘GQ-—-P:‘ F[fT.‘-".ST-'-‘.‘-'\ L
Us_7215388_B2_33 SGAPDRFEGESGSGTDFTLEKISRVEAEDLGVYYCFQHNYLP - LTFGAGTNLELKR 113

US_z2@e5_elarvele_Al_7 TDIPARFSGSGSGTEF

& mkEkEEEEEE e

TISSLQSEDF!

Y CQOYNNWPSITFGOGTRLEIKR 189

fokE A k wEEE E& dde K@

Segh ¢ MName % Length ¢ SegB ¢ Name ¥ Length ¢ Score ¢

1 Us_7B153B8_B2_33 (113 2 Us_2005_0D147810_A1_7 109 53.21

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

Us_7915383 B2_32 QVOLQOPGAELVRPGASYLSCKASEYTFT SSWIHHVNGRPEQGLEWIGMIHPSDSETAL &8
UsS_2@B85_@147618_A1 & TVOLVSGETEVKKPGES rrscmsa‘r‘wsw '[GIhRﬁIP’kGLE \'.G I\ PGD_-.ET-'-"r &8
Us_7915385_B2_32 QK FKDKATLTVDK S5 S TAYMOL S SPTSEDSAVY Y CASTAT - - - - - DFOYWEQGETTLTVS 115
US_2@85_@147618_AL & SPTFCGQ\-"IS.—.D}S HT-J.FLI,'_ﬁ 'SSLK-J.SDT.‘-'L'lr’fCAR\.fG_-r"'-.r’P‘f FI:IIIP'OGTI nm.; 12a
Us_791538% B2 _32 5 115

US_2@B5_@147518 A1 & c 121

Segh ¢ Name ¢ Length ¢ SegB ¢ MName ? Length ¢ Score

1 US_7915388_B2_32 | 118 2 US_2005_0147610_A1_6 | 121 55.17

Por lo anterior, las caracteristicas técnicas de la proteina que se une a IL-13 reclamada en la
presente solicitud caracterizada porque comprende el dominio variable de la cadena pesada
de SEQ ID No: 32 y el dominio variable de la cadena ligera de SEQ ID No: 33, no habian
sido divulgadas previamente, ni tampoco resultan derivadas de forma evidente a partir de los
documentos divulgados en el Examen de Busqueda Internacional (ISR) ni en las
anterioridades citadas por el sefior recurrente en su memorial, toda vez que las regiones
variables de los péptidos analizados en dichas anterioridades presentan una identidad menor
al 50% respecto a los péptidos de la presente solicitud.

En ese orden de ideas, se reitera que el objeto reivindicado cumple con los requisitos de
patentabilidad, por lo tanto no hay lugar a revocar la decision impugnada.

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

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion No. 2477 del 28 de
Enero de 2014, por medio de la cual se concedié una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
ABBVIE, INC., y a la sociedad LAFRANCOL S.A.S, en calidad de opositora, advirtiéndoles
que contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

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)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, notificacionespatentes@Illoredacamacho.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, tparra@lafrancol.com

Elaboré: John Fredy Hernandez MontaNo
Revis6: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Revis6: Carlos Daniel Lemus Giraldo
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez
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