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Sefior (a)
F. HOFFMANN-LA ROCHE AG

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. Pago por Excedentes de Reivindicaciones

De acuerdo a la tasa pagada por el solicitante el examen de patentabilidad se realizara
unicamente sobre las 10 primeras reivindicaciones.

2. Reivindicaciones (Art. 30 D 486)

La reivindicacion 1 no es clara ni concisa porque no define estructuralmente la
molécula de unién a antigeno biespecifica reclamada y las referencias "un miembro de
la familia del receptor TNF coestimulador"y "un antigeno de célula diana" abarcan un
numero excesivo de posibilidades aun no exploradas por el solicitante. Se le recuerda
al solicitante que la reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y contener
todas las caracteristicas técnicas esenciales del objeto de la solicitud. Se sugiere
definir el miembro de la familia del receptor TNF al que se une el primer resto de la
molécula biespecifica, el antigeno de célula diana al que se une el segundo resto y
caracterizar cada dominio indicando las SEQ ID NO de la cadena ligera y la cadena
pesada, o las SEQ ID NO de la regién variable de cadena ligera y la region variable de
cadena pesada, o las SEQ ID NO de los 6 CDRs.

Las reivindicaciones 1, 5, 6 y 10 no son claras porque utilizan las expresiones "al
menos" y "aproximadamente”, las cuales son imprecisas y no permiten distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por un valor preciso o rango
concreto.

Las reivindicaciones 4 y 9 no son claras porque pretenden definir la molécula de union
por el epitope al cual se une, lo que no permite establecer de forma inequivoca la
estructura de la molécula de unién. Se sugiere definir la molécula de unién indicando
las secuencias que la conforman en su cadena ligera y pesada, en su region variable
de cadena ligera y pesada, o en sus 6 CDRs.

La reivindicacion 6 no es concisa porque reclama de forma repetitiva una molécula de
union que comprende una VL de SEQ ID NO: 30. Se sugiere no repetir materia y
realizar las correcciones pertinentes.

La reivindicacion 6 carece de sustento porque no esta probada en la descripcion la

obtenciéon de secuencias con todos los porcentajes de identidad reclamados ni que

variaciones hasta del 10% en las secuencias conserven la actividad esperada. Se le

recuerda al solicitante que no se aceptan las definiciones de secuencias indicando

porcentajes de identidad u homologia, puesto que tales definiciones no permiten
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establecer la secuencia exacta a la que se refieren. Se sugiere reemplazarlos por la
SEQ ID NO respectiva.

No obstante este examen se realiza a las reivindicaciones 1 a 10 canceladas, se
observa que el capitulo reivindicatorio incluye materia que no es objeto de
patentabilidad de acuerdo al art. 20 literal d), toda vez que se reclama un método de
tratamiento que comprende la administracion de una molécula de unién a antigeno
biespecifica o una composicion a un individuo; y al art. 14, porque se reclama el uso
de la molécula de unién a antigeno biespecifica o de la composicion.

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 |, 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
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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