< Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 12350

Ref. Expediente N° NC2016/0000035

Sefior(a)

Moana TERCEL, THE UNIVERSITY OF AUCKLAND, Ho Huat LEE, GENENTECH
INC.

Asunto: PATENTE DE INVENCION PCT

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque la solicitud hace
referencia ligadores no peptidicos, conjugados e inmunoconjugados que los
contienen, composiciones y procedimientos de elaboracion, por lo cual se sugiere al
solicitante hacer la correccién necesaria.

2. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

Las reivindicaciones 1 a 54 no son claras, porque presentan una estructura anular
hipervariable del tipo A-B-C-D en lugar de una estructura central definida, lo cual
dificulta determinar la extension del objeto que se busca proteger. Se sugiere
modificar la reivindicacién 1 identificando una estructura central. Se le aclara a la
solicitante que para definir la estructura de los conjugados de un anticuerpo como los
que hace referencia el capitulo descriptivo de su solicitud la porciéon de anticuerpo
presente en el conjugado debera ser caracterizada por la secuencia total de
aminoacidos del anticuerpo definiendo las 6 secuencias cortas de aminoacidos de las
cadenas ligera y pesada que se encuentra en los dominios variables de proteinas con
funcidn de receptor de antigenos que complementan al antigeno (CDRs), indicando
el numero de la misma (SEQ ID N°). Asimismo, en caso del ligador peptidomimético
(conector o linker) y del resto farmacolégico (agente citotoxico) deberan ser
caracterizado por sus estructura quimica o nombres IUPAC, indicado los atomos por
los cuales se realiza el enlace entre las distintas subestructuras del inmunoconjugado
y el numero promedio de restos de agente citotdxico por anticuerpo.

Las reivindicaciones 1 a 54 no son concisas porque la utilizacién de las expresiones
“‘ligador peptidomimético” y “resto farmacoldgico” refiriéndose a una parte de la
estructura del conjugado no son limitativas y son imprecisas, lo que genera la
posibilidad de un sinnumero de posibles entidades quimicas resultantes y no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica. Por lo que se hace indispensable que
el solicitante indique la estructura quimica de las porciones del conjugado que
cumplen con las condiciones de “ligador peptidomimético” y “resto farmacolégico”
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Las reivindicaciones 1 a 54 no son claras ni concisas porque pretenden definir el
conector o linker por presentar una unidad extensora covalentemente unida a Ab y
una unidad espaciadora covalentemente unida a un resto farmacoldgico, lo cual se
consideran resultados a alcanzar que abarca no solo la solucién propuesta en la
solicitud sino todas las presentes o futuras, se requiere remplazar por las
caracteristicas estructurales de dicho conector.

Las reivindicaciones 1 a 54 no estan debidamente sustentadas en la descripcion
porque de las definiciones de Ab, L, D, p, Str, PM, Sp, W, Y, R', R2 R3, R*y R% se
obtiene un gran numero de compuestos, muchos de los cuales no estan
ejemplificados en la forma de ejemplos de la invencién dentro del capitulo descriptivo,
se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo de
compuestos que han sido sintetizados o probados, es decir, que se encuentran
debidamente sustentados. El siguiente cuadro ejemplifica la afirmacién anterior y
presenta los sustituyentes que se encuentran soportados en la descripcion.

Sustituyentes de acuerdo con la Sustituyentes soportados en la descripcion
reivindicacion 1 de la solicitud

Ab Es un anticuerpo Un anticuerpo NaPi2b que comprende las
siguientes secuencias:
HVR-L1 SEQ ID N° 1
HVR-L2 SEQ ID N° 2
HVR-L3 SEQ ID N° 3
HVR-H1 SEQ ID N° 4
HVR-H2 SEQ ID N° 5
HVR-H3 SEQ ID N° 6
Un anticuerpo anti-CD33 que comprende las
siguientes secuencias:
HVR-L1 SEQ ID N° 11
HVR-L2 SEQ ID N° 12
HVR-L3 SEQ ID N° 13
HVR-H1 SEQ ID N° 14
HVR-H2 SEQ ID N° 15
HVR-H3 SEQ ID N° 16
Un anticuerpo anti-CD22 que comprende las
siguientes secuencias:
HVR-L1 SEQ ID N° 41
HVR-L2 SEQ ID N° 42
HVR-L3 SEQ ID N° 43
HVR-H1 SEQ ID N° 44
HVR-H2 SEQ ID N° 45
HVR-H3 SEQ ID N° 46
Str Unidad extensora covalentemente j
unida a Ab

wo (Ej. 57)
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La reivindicacion 54 no tiene sustento en la descripcion dado que alli no se divulgan
modificaciones que abarquen modificaciones de hasta el 5% de la secuencia
caracteristica del anticuerpo del conjugado. Se sugiere restringir la reivindicacion a
una generalizacion razonable, indicando las sustituciones especificas entendidas
como las posiciones y posibles aminoacidos de reemplazo.

En cumplimento de lo dispuesto en el articulo 39 de la Decisién 486, se le requiere
para que dentro del término de dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerara abandonada y
perdera su prelacion.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento
llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contiene mas de diez (10)
reivindicaciones, no pagara la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente al pago por reivindicaciéon adicional. Es claro, que en todo caso
debera pagar la tasa por reivindicaciones adicionales para que éstas sean tenidas en
cuenta en el examen de fondo

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

————

-

DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: LENIN ROBERTO GUERRERO.
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ.

Pagina 4 de 4

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No. 27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(:'?_r MINCOMERCIO
=¥ INDUSTRIAY TURISMO




