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Ref. Expediente N° NC2017/0005404

Sefior (a)
ELEVEN BIOTHERAPEUTICS 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 Comisidon 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

Se sugiere omitir del titulo la referencia “mejorados”, toda vez que corresponde a un
atributo subjetivo del objeto de la solicitud.

2. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 34 a 37 y 41 a 43 no es patentable, de acuerdo con el
Art. 14., toda vez que hace referencia al uso del anticuerpo o la composicion para tratar
una enfermedad ocular asociada a IL-6.

3. Excepcion de la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 44 a 48 no es patentable de acuerdo con el articulo
citado, toda vez que corresponde a un método para tratar una enfermedad asociada a
IL-6, el cual comprende la administracion a un sujeto de una cantidad terapéuticamente
efectiva del anticuerpo de IL-6.

4. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

La reivindicacidn 1 no es clara, concisa ni se encuentra soportada en la descripcion,
porque reclama un anticuerpo y menciona que el anticuerpo comprende “una VH CDR1
que comprende la secuencia de GYX/{LXoNYLIE (SEQ ID NO:45)”, “una VH CDR2 que
comprende la secuencia de VX3TPGX,GTIN (SEQ ID NO:46)”, donde “uno o mas de
los siguientes es cierto: X;no es A, X,noes S, Xzno es |y X, no es S”, lo cual abarca
una cantidad de posibilidades aun no exploradas por el solicitante. Teniendo en cuenta
lo divulgado en el capitulo descriptivo X4 corresponde a V, X, corresponde a P, X3
corresponde a T y X4 corresponde a G, por lo cual las multiples combinaciones de
CDRs reclamadas no se encuentran soportadas. Adicionalmente, la reivindicacion no
define la secuencia del CDR3 de cadena pesada, ni la secuencia de la cadena ligera,
su region variable o sus CDRs. Se le recuerda al solicitante que la reivindicacion
independiente debe ser autosuficiente y contener todas las caracteristicas
estructurales del objeto de la solicitud, por lo cual se sugiere definir la SEQ ID NO de
la cadena ligera y la SEQ ID NO de la cadena pesada, o la SEQ ID NO de la region
variable de cadena ligera y la SEQ ID NO de la region variable de cadena pesada, o
las SEQ ID NO de los 3 CDR de cadena ligera y las SEQ ID NO de los 3 CDR de
cadena pesada.
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Las reivindicaciones 1, 3, 6 a 13, 15, 16, 26, 27, 39 y 40 no son claras, porque utilizan
expresiones como “uno o mas”, “y/o”, “al menos 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, o
99% idéntica”, “al menos 60, 70, 80, 90, 95, 0 99% de las isoformas”, “menos del 10%,
5%, 2%, 1%, 0 0.5% de la isoforma IgG2-B”, las cuales son imprecisas y no permiten
distinguir la invencion del estado de la técnica. Adicionalmente, se le recuerda al
solicitante que no se aceptan definiciones de secuencias indicando porcentajes de
homologia o identidad, puesto que estas definiciones no permiten establecer la
secuencia exacta a la que se refieren. Se sugiere sustituir estas expresiones por las
caracteristicas esenciales del anticuerpo o la composicion reclamada.

Las reivindicaciones 3, 5, 12, 13, 17 a 20, 24, 25 y 29 a 31, no son claras, porque
mencionan que el anticuerpo: ‘posee una afinidad elevada y/o potencia elevada por IL-
6 humana al compararse con un anticuerpo o fragmento de union a antigeno que
comprende (...)", “muestra afinidad elevada y/o potencia elevada por IL-6 humana al
compararse con un anticuerpo o fragmento de union al antigeno que es idéntico
excepto que comprende A28, S30, 151, y S557, “la afinidad se encuentra elevada en al
menos 1.5, 1.6, 1.7, 1.8. 1.9, 2, 3, 0 4 veces”, “la potencia se encuentra elevada tal
como lo indica por (i) una disminucion en IC50, opcionalmente donde IC50 disminuye
en al menos 5, 10, 20, 30, 40, o 50 veces y/o (ij) una disminucion en [1C90,
opcionalmente donde IC90 disminuye en al menos 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100, 200, 300, 400, o 500 veces”, “posee (i) un IC50 menor de 47 pM (por ejemplo, un
IC50 menor que 40, 30, 20, 10, 5, 4, 3, 2, o 1 pM) tal como se evalua en un ensayo
HEK-BlueTM con 20 pM de IL-6 y/o (ii) un IC90 menor que 4350 pM (por ejemplo, un
1C90 menor que 4000, 2000, 1000, 100, 50, 40, 30, 20, 15, 10, o 5 pM) tal como se
evalua en un ensayo HEK-Blue TM con 20 pM de IL-6", “posee una retencion mejorada
en el ojo cuando se administra via intravitrea”, “reduce la acumulacion sistémica del
anticuerpo o fragmento de unién al antigeno al compararse con la acumulacion
sistémica del anticuerpo”, los cuales corresponden a resultados a alcanzar y no definen
el anticuerpo reclamado, puesto que las reivindicaciones incluirian no sélo la solucion
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen
a ese resultado. Se sugiere reemplazarlos por las caracteristicas estructurales que
contribuyen a la obtencion de ese efecto, es decir, la SEQ ID NO de la cadena ligera y
la SEQ ID NO de la cadena pesada, o la SEQ ID NO de la region variable de cadena
ligeray la SEQ ID NO de la region variable de cadena pesada, o las SEQ ID NO de los
6 CDR.

La reivindicacién 4 no es clara, porque reclama un anticuerpo, pero solo lo define
mediante las SEQ ID NO de los CDR de cadena pesada. Se le recuerda al solicitante
que la reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y contener todas las
caracteristicas esenciales del objeto de la solicitud, por lo cual se sugiere definir en la
reivindicacion tanto las SEQ ID NO de los CDR de cadena pesada como las SEQ ID
NO de los CDR de cadena ligera.

Las reivindicaciones 9 a 11 no son claras ni concisas, porque reclaman la misma
materia de las reivindicaciones 6 a 8 al mencionar un anticuerpo que “comprende una
secuencia de regién variable de cadena pesada que es al menos 90, 91, 92, 93, 94,
95, 96, 97, 98, 0 99% idéntica a SEQ ID NO:37”, “comprende una secuencia que es al
menos 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 0 99% idéntica a SEQ ID NO:39 o SEQ ID
NO:54”, “comprende una secuencia de cadena pesada que es al menos 90, 91, 92, 93,
94, 95, 96, 97, 98, 0 99% idéntica a SEQ ID NO:41”. Adicionalmente mencionan que
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dichas secuencias comprenden “uno o mas (por ejemplo, 1, 2, 3 o0 4) aminoacidos
seleccionados de entre V28, P30, T51, y G55 (la numeracion es de acuerdo a SEQ ID
NO: 41)”, sin embargo, todas las secuencias mencionadas ya comprende los
aminoacidos V28, P30, T51 y G55. Se sugiere no repetir materia y definir el anticuerpo
indicando la SEQ ID NO de la region variable de cadena ligera y la SEQ ID NO de la
region variable de cadena pesada.

Las reivindicaciones 18 y 20 no son claras, porque mencionan que ‘la afinidad se
evalua utilizando resonancia de superficie de plasmones (SPR) o citometria de flujo”,
‘la potencia se evalua utilizando un ensayo HEK-BlueTM o un ensayo de proliferacion
T1165”, lo cual no corresponde a caracteristicas técnicas del anticuerpo reclamado.
Se sugiere definir el anticuerpo con base en caracteristicas estructurales, tales como
la SEQ ID NO de la cadena ligera y la SEQ ID NO de la cadena pesada, la SEQ ID NO
de la region variable de cadena ligera y la SEQ ID NO de la regién variable de cadena
pesada, o las SEQ ID NO de los 6 CDR.

La reivindicacion 22 no es clara, porque menciona que el anticuerpo comprende “una
region variable de cadena pesada que comprende SEQ ID NO: 41 y una region variable
de cadena ligera que comprende SEQ ID NO: 427, sin embargo, teniendo en cuenta lo
divulgado en el capitulo descriptivo, tales secuencias corresponden a una cadena
pesada y una cadena ligera y no a regiones variables, por lo cual se sugiere hacer las
respectivas aclaraciones.

Las reivindicaciones 26 a 28 no son claras, porque mencionan que el anticuerpo de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores “comprende una
mutacion (por ejemplo, en 1, 2, 3, 0 4 mutaciones) a una 0 mas posiciones que
corresponden a H311, D313, 1254, o H436 (la numeracion es de acuerdo a SEQ ID
NO: 41)”, sin embargo, no todas las reivindicaciones precedentes reclamaban un
anticuerpo con la SEQ ID NO: 41, por lo que en muchos de ellos no existen las
posiciones 311, 313, 254 o 436. Se sugiere hacer las respectivas aclaraciones, de
modo que todas las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes estén
comprendidas en las independientes.

La reivindicacion 33 no es clara, porque utiliza la expresion “opcionalmente” para
mencionar que el anticuerpo comprende una cadena ligera que comprende la SEQ ID
NO: 42, lo cual no limita el alcance de la reivindicacion y hace opcional dicha
caracteristica. Se le recuerda al solicitante que un anticuerpo se caracteriza mediante
la SEQ ID NO de la cadena ligera y la SEQ ID NO de la cadena pesada, por lo cual se
sugiere definir ambas secuencias en la reivindicacion independiente, de igual manera,
se sugiere incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion
dependiente.

Las reivindicaciones 38 a 40 no son claras, porque no definen las caracteristicas
técnicas de la composicion reclamada. Se sugiere definir la composicion indicando sus
componentes y proporciones.

La reivindicacion 49 no es clara, porque no define estructuralmente el acido nucleico
reclamado. Se sugiere definir el acido nucleico mediante su SEQ ID NO de nucledétidos.

La reivindicacién 52 no es clara, porque no define las caracteristicas técnicas de la
célula reclamada. Se sugiere definir la célula en términos de una linea celular.
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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 reivindicacion 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,

—_—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: TATIANA VARGAS RIVERA
Revisado: JUANITA ANDREA CARVAJAL GUERRA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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