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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14-60439- -1 FECHA: 2016-06-24 16:21:18

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II FOLIOS: 12

ACT: 519 TRASLADOINFORME

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogot4, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
SILVANA LOPEZ DIAZ

Asunto: Radicacion: 14-60439- -1

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 8101

Folios: 12
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2008/064432
Fecha de Presentacion Internacional 21/05/2008

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Reivindicaciones: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Dibujos: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Secuencias: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Prioridad: US 60/924,550 21/Mayo/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién 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. Presentacion de solicitudes Fraccionarias (Art 36 D 486)
Se acepta para examen la presente solicitud fraccionaria 14-060439, presentada mediante

escrito radicado No. 09-141956-00015-0000 en la solicitud parental, porque no implica
ampliacion de la materia contenida en la solicitud inicial.
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Sin embargo, la materia reclamada en esta solicitud fraccionaria corresponde al mismo objeto
reclamado en la solicitud parental, existiendo superposicion de materia como se indica a
continuacion:

CAPITULO REIVINDICATORIO DIVISIONAL CAPITULO REIVINDICATORIO SOLICITUD
No. 14-060439-00000- 0000 PARENTAL No. 09-141956-00012-0000

Reiv. 1-2 y 7. Un anticuerpo anti-humano IL-6 quimérico | Reiv. 1. Un anticuerpo anti-humano IL-6 quimérico y
y recombinante derivado de un cultivo celular diploide | recombinante que especificamente enlaza un polipe
de Pichia pastoris recombinante que contiene células | “ptido IL-6 humano intacto en donde dicho anticuerpo
de Pichia pastoris recombinante que expresa y secreta | comprende los CDRs de VL en SEQ ID NO: 4,506y
dicho anticuerpo quimérico y recombinante dentro del | los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7, 8 0 120y 9 con la
cultivo, en donde dichas células diploides de Pichia | condicion de que el anticuerpo antihumano IL-6 no
pastoris recombinante se producen introduciendo | contiene un polipéptido VL que tiene secuencia en
dentro de dichas células de Pichia pastoris al menos un | SEQ ID NO: 2 y el polipéptido VH que tiene la
vector de expresion que contiene un polinucleétido que | secuencia en SEQ ID NO: 3.

codifica un polipéptido VL que comprende los CDRs de
VL en SEQ ID NO: 4, 5y 6 unidos a un promotor y una | Reiv. 17. Una célula de levadura de Pichia pastoris
secuencia de sefial; y un polinucleétido que codifica un | recombinante la cual expresa un anticuerpo de
polipéptido VH que comprende los CDRs de VH de | acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13.

SEQ ID NO: 7, 8 0 120 y 9 unidos a un promotor y una
secuencia sefial; dicho anticuerpo quimérico y | Reiv. 18. Un método para llevar a cabo un anticuerpo
recombinante contiene los CDRs de VL en SEQ ID NO: | que comprende los CDRS de VL en SEQ ID NO: 4,5y
4,5y 6ylos CDRs de VHen SEQ ID NO:7,80120y | 6 y los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7, 8 o0 120
9 en donde dicho anticuerpo quimérico y recombinante | mediante la expresién recombinante del mismo en un
tiene regiones constantes humanas ligeras y pesadas y | cultivo de levadura poliploide Pichia Pastoris que
dicho anticuerpo recombinante es derivado de un | expresa y secreta en el medio de cultivo por lo menos
cultivo celular de Pichia pastoris recombinante que | de 10-25 mg/litro de dicho anticuerpo, caracterizado
contiene células diploides de Pichia pastoris | dicho método porque comprende:

recombinante que expresa y secreta dicho anticuerpo | i) introducir al menos un vector de expresién que
quimérico y recombinante, en donde dichas células | contiene uno o mas polinucleétidos que codifican un
diploides de Pichia pastoris recombinante se producen | anticuerpo que comprende los CDRs de VL en SEQ ID
por implantaciéon dentro de dichas células de Pichia | NO. 4,5y 6 y los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7,80
pastoris de al menos un vector de expresion que | 120 unidos a un promotor y una secuencia sefial en la
contiene un polinucledtido que codifica polipéptido VL | célula haploide de levadura Pichia pastoris;

gue comprende los CDRs de VL en SEQ ID NO: 4, 5y | ii) producir por apareamiento o fusion de esferoblastos
6 unidos a un promotor y una secuencia de sefial; y un | una levadura poliploidal Pichis pastoris a partir de
polinucleétido que codifica un polipéptido VH que | dicha primera y/o segunda célula de levadura
comprende los CDRs de VH de SEQ ID NO: 7, 8 0 120 | haploide;

y 9 unidos a un promotor y una secuencia sefial. iii) seleccionar las células poliploides de levadura
Pichia pastoris que expresan dicho anticuerpo; y

Reiv. 8. El anticuerpo anti humano IL-6 quimérico y | iv) producir cultivos estables de levaduras poliploides
recombinante derivado de un cultivo celular diploide de | Pichia pastoris a partir de dichas células poliploides de
Pichia pastoris recombinante de acuerdo con la | levadura que expresan por lo menos 10-20mg/litro de
reivindicacion 7, en donde las células diploides de | dicho anticuerpo en el medio de cultivo.

Pichia pastoris recombinante se obtienen por
apareamiento o fusién de esferoblastos.

Reiv. 3-4. El anticuerpo quimérico y recombinante de | Reiv. 3-4. El anticuerpo quimérico y recombinante de
acuerdo con la reivindicacion 1, derivado de un cultivo | acuerdo con la reivindicacién 1, derivado de un cultivo
celular recombinante que conteine células que | celular recombinante que conteine células que
expresan y secretan dicho anticuerpo quimérico y | expresan y secretan dicho anticuerpo quimérico y
recombinante, en donde el anticuerpo quimérico | recombinante, en donde el anticuerpo quimérico
comprende un polipe’ptido VL que tiene la secuencia en | comprende un polipéptido VL que tiene la secuencia
SEQ ID NO: 20 y un polipéptido VH de SEQ ID NO. 19 | en SEQ ID NO: 20 y un polipéptido VH de SEQ ID NO.
0 18. 19 018.

A partir de la tabla anterior, se puede observar que el objeto reclamado en la solicitud
divisional est& dirigido a un anticuerpo producido por el método reclamado en la reivindicacion
18 de la solicitud parental. Como la forma correcta de caracterizar un anticuerpo es a partir de
su estructura, y la estructura del anticuerpo reclamado en la presente solicitud divisional
corresponde a la misma reclamada en la solicitud parental, se entiende que la materia
reclamada en la solicitud fraccionaria y en la solicitud parental es la misma.

Se recuerda a la solicitante que es contrario a los principios que rigen las actuaciones
administrativas efectuar varios tramites sobre la misma materia de proteccion. El documento
PCT/GL/ISPE/1, a partir del Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), en cuanto
a solicitudes simultaneamente en tramitacion, incluidas las presentadas en la misma fecha,
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menciona que “...existe el principio aceptado de que no se concederan dos patentes al mismo
solicitante para una invencion. Se puede permitir que un solicitante proceda a presentar dos
solicitudes internacionales que tengan la misma descripcion, siempre que las reivindicaciones
sean claramente distintas en cuanto a su ambito, y se dirjan a un objeto diferente...” (Pag.
117, parr. 11.10, Regla 64.3).

Por lo tanto, se invita a la solicitante que lleve a cabo una division real de la materia reclamada
en las dos solicitudes.

4. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada
por la 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, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el
presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a 8 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°
14-060439-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos para IL-6 y uso de estos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones y métodos Utiles para prevenir y tratar enfermedades asociadas a IL-6.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos anti-
humano IL-6 quiméricos que se enlazan a un polipéptido IL-6, producidos de forma
recombinante en la levadura Pichia pastoris.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): CO7K 16/24.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
El capitulo reivindicatorio completo carece de claridad y concision, por cuanto:

1) Se sugiere reemplazar la expresion “anticuerpo anti-humano IL-6" por la expresion
“anticuerpo anti-IL-6 humana”.

2) Las reivindicaciones de producto solo pueden ser definidas en términos de su proceso
de fabricacion si el producto es nuevo e inventivo y este no se puede definir por sus
caracteristicas estructurales. En el presente caso, ya que el anticuerpo se puede definir por su
estructura, su caracterizacion a partir de su método de produccion o del cultivo del cual es
derivado es inadmisible. Para las reivindicaciones 1 y 7 y sus dependientes no se tiene
claridad sobre la materia reclamada, ya que a pesar de encabezar como anticuerpo, e indicar
la estructura del mismo, dicho anticuerpo esta caracterizado en términos del método para su
produccion o del cultivo del cual es derivado, lo cual no es claro.

Si lo que la solicitante desea reclamar es el método, la reivindicacion debe encabezar como
procedimiento y debe estar caracterizado por una serie ordenada de pasos donde sea claro el
inicio y el final del mismo.

Si lo que desea es reclamar el cultivo celular recombinante, se debe indicar el tipo de células y
las secuencias introducidas en las células, identificadas por su namero de identificacion SEQ
ID NO.

Por el contrario, si lo que desea es reclamar el anticuerpo, se recuerda a la solicitante que la
forma correcta de reclamar un anticuerpo es a partir de su estructura, es decir, de sus seis

Expediente 14-60439- -1 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
@ NS Rumismo

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 Bogotd




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

CDRs o de la secuencia de sus cadenas variables ligera y pesada. Para otorgar mas claridad
al anticuerpo y evitar confusiones con la conjuncién disyuntiva ‘o’ en la expresion “..los CDRs
de VH en SEQ ID NO: 7, 8 0 120 y 9..." se sugiere indicar la secuencia para cada CDR asi:
CDR1 de secuencia SEQ ID NO:7; CDR2 de secuencia SEQ ID NO: 8 o 120; y CDR3 de
secuencia SEQ ID NO: 9, etc.

Se sugiere tener en cuenta todas las recomendaciones y sugerencias para que las
reivindicaciones cumplan con lo establecido en el Art. 30 D486.

Expediente 14-60439- -1 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 Mo. 27-00 p / 5,7y 10- PBX: (571) 5870000

E-mail: contactenos@ ogotd D.C., Colombia
(,) MINCOMERCID
2 INDUSTRIA Y TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www.s /.CO Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




- Pros d
Industria y Comercio p
SUPERINTENDENCIA :

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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a esta
modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la solicitud de
patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa 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.

.

—_—
=

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 2016-06-28

Elaboré: Edna Carolina Bonilla Leon
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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