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

1. Documentos estudiados

Descripcién Radicado N° NC2017/0001724
Reivindicaciones: Radicado N° NC2017/0001724
Radicado N° NC2017/0001724

Dibujos: Radicado N° NC2017/0001724
Secuencias: Radicado N° NC2017/0001724
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Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  62/051,130
Fecha: 16 de septiembre de 2014

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/089,054
Fecha: 8 de diciembre de 2014

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

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 el 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. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
15 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° NC2017/0001724 del 07 de julio de 2017).

Titulo de la solicitud: “ANTICUERPOS ANTI-VASA Y METODOS DE PRODUCCION
DE LOS MISMOS” (Rad. N° NC2017/000172407 del 07 de julio de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
anticuerpos de alta afinidad dirigidos al dominio extracelular C-terminal de VASA, para
identificar y aislar células OSCs que expresan VASA.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo
que se une especificamente a una proteina de VASA humana que comprende una
cadena pesada de inmunoglobulina y una cadena ligera de inmunoglobulina, en donde
la regién variable de dicha cadena ligera comprende: (i) una region CDR1 que
comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que
consiste de SEQ ID NOs: 83-88, (ii) una region CDR2 que comprende una secuencia
de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID NOs: 89-95;
y (iii) una regién CDR3 que comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada
de entre el grupo que consiste de SEQ ID NOs: 96-104; y en donde la region variable
de dicha cadena pesada comprende: (i) una regibn CDR1 que comprende una
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secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID
NOs: 105-112; (ii) una regién CDR2 que comprende una secuencia de aminoacidos
seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID NOs: 113-121; y (iii) una region
CDR3 que comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo
que consiste de SEQ ID NOs: 122-131.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacidon Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/40.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

Las reivindicaciones 1y 2 no son claras, concisas y no se encuentran sustentadas en
la descripcion ya que se refieren a un anticuerpo que se une a una proteina VASA
humana o a una preparacién que lo comprende, en donde el anticuerpo se define
mediante una combinacion para seis CDR’s de union al antigeno, en donde cada una
de las CDR’s presenta entre 6 a 10 opciones de secuencias, sin embargo en los
ejemplos divulgados no existe soporte para cualquier estructura que comprenda todas
las posibles permutaciones resultantes, las cuales serian alrededor de 272.160
posibles opciones de molécula de anticuerpo; asi mismo, no es posible establecer de
acuerdo en lo divulgado en la descripcion que cualquiera de estas estructuras tiene la
capacidad de unirse a la proteina VASA humana, ya que en los ejemplos unicamente
se describen los anticuerpos que contienen las combinaciones de 6 CDR’s sefialadas

a continuacién: .
Tabla 1. Secuencias para las combinaciones de seis CDR’s de los anticuerpos de unién
a VASA humana descritas en las Figuras 9-10.

Nombre CDR1VL CDR2VL CDR3VL CDR1VH CDR2VH CDR3VH

1N23 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
83 89 96 110 119 128

1K23 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
83 89 96 110 119 128

2K4 o0 1K3 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
84 89, 90 97,98 0 99 105, 106 113 122

1C9 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 91 99 106 114, 115, 123

1J20 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 91 99 105 113 124

1L20 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 91 99 105 113 124

1L5 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 91 100 107 116 125
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CTC SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 91 101 108 117 126

CTD SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
85 9 101 108 117 126

CTA SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
86 93 102 109 118 127

CTB SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
86 93 102 109 118 127

1E9 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
87 94 103 111 120 129, 130

1A12 SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO: | SEQ ID NO:
88 95 104 112 121 131

Se sugiere al solicitante incluir las combinaciones especificas de seis CDR’s que
caracterizan cada anticuerpo reivindicado, de manera que sea clara la estructura del
mismo y se encuentre debidamente soportado en la descripcién.

1. lareivindicacion 2 no es clara ya que se encabeza como “una preparacion” que
se identifica como una composicion, la cual no se caracteriza por sus
componentes y las proporciones de los mismos. Se sugiere al solicitante incluir
las caracteristicas técnicas esenciales en la reivindicacién independiente y
modificar el encabezado de “preparacion” por composicion.

2. las reivindicaciones 2, 5 y 10 se presentan como reivindicaciones
independientes, sin embargo no incluyen las caracteristicas técnicas
esenciales del objeto reivindicado, ya que se refieren a: preparaciones, acidos
nucleicos o células huésped que no incluyen: los componentes y proporciones,
las secuencias de nucledtidos o las lineas celulares, en tanto que incluyen
como caracteristicas técnicas las combinaciones de los seis CDR’s de union al
anticuerpo anti-VASA descritas previamente en la reivindicaciéon independiente
1, las cuales caracterizan al anticuerpo anti-VASA pero no a una composicion,
acido nucleico o célula huésped. Se sugiere modificar dichas reivindicaciones
haciéndolas dependientes de manera que sus caracteristicas técnicas
esenciales correspondan con el objeto previamente reivindicado.

Descripcion (Art. 28 y 29 D 486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla
(o reproducirla), ya que no se evidencia que cualquiera de los 272.160 anticuerpos
resultantes de las posibles combinaciones de seis CDR’s sefaladas en las
reivindicaciones, sea capaz de unirse al antigeno VASA humano, en razén a que
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unicamente existe evidencia de actividad anti-VASA para los anticuerpos sefalados
en la Tabla 1 derivada de las Figuras 9 a 10 de la descripcion. Se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias.

5. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

La presente invencion se refiere: un anticuerpo que se une especificamente a una
proteina de VASA humana; que comprende una cadena pesada de inmunoglobulina
y una cadena ligera de inmunoglobulina, en donde la regién variable de dicha cadena
ligera comprende: (i) una region CDR1 que comprende una secuencia de aminoacidos
seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID NOs: 83-88, (ii) una region
CDR2 que comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo
que consiste de SEQ ID NOs: 89-95; y (iii) una region CDR3 que comprende una
secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID
NOs: 96-104; y en donde la regién variable de dicha cadena pesada comprende: (i)
una region CDR1 que comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada de
entre el grupo que consiste de SEQ ID NOs: 105-112; (ii) una regién CDR2 que
comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que
consiste de SEQ ID NOs: 113-121; y (iii) una regién CDR3 que comprende una
secuencia de aminoacidos seleccionada de entre el grupo que consiste de SEQ ID
NOs: 122-131.

El concepto inventivo unico de la presente solicitud es, por tanto, “anticuerpo que se
une especificamente a una proteina de VASA humana”, La busqueda ha revelado que
el concepto inventivo unico es conocido, y habia sido divulgado con anterioridad en
los siguientes documentos: W0O2001036445", que divulga un polipéptido de unién de
tipo anticuerpo que se une a un polipéptido VASA humano (Pag. 1373, Rev. 1,17 y
20), US68758542 que ensefa un anticuerpo policlonal anti-VASA humana (Pag. 17,
Col. 29, lineas 25-27) y Castrillon D.H., et al., 2000° que se refiere a anticuerpos
policlonales que se unen a la proteina VASA humana y permiten caracterizar la
expresion de la proteina humana VASA en lineas celulares germinales (Pag. 9585,
Resumen). Como dicho concepto inventivo Unico es conocido, no se cumple el
requisito de unidad invencion.

Debido a que tampoco se encuentran otras caracteristicas que puedan considerarse
como elementos técnicos particulares, ya que el anticuerpo no comparte una

1 https://patents.google.com/patent/W0O2001036445A1/en

2 https://patents.google.com/patent/US6875854

3 http://www.pnas.org/content/pnas/97/17/9585.full.pdf
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estructura esencial para la actividad comun, porque no se guarda una estructura
comun entre las secuencias de aminoacidos para todos los conjuntos de 6CDR’s de
unidn que caracterizan los anticuerpos reclamados en la solicitud. No hay unidad de
invencion.

Por lo tanto, existen los siguientes cinco grupos de invenciones:

e Grupo I: Reivindicaciones 1 a 15.
Un anticuerpo que se une especificamente a una proteina de VASA
humana que comprende:
(i) una regioén variable de cadena ligera que comprende una regién CDR1
de SEQ ID NO: 83, una region CDR2 de SEQ ID NO: 89 y una region
CDR3 de SEQ ID NO: 96, y una cadena pesada de inmunoglobulina en
que comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 110, una regién CDR2
de SEQ ID NO: 119; y una region CDR3 de SEQ ID NO: 128; o
(i) Una regién variable de cadena ligera que comprende una region CDR1
de SEQ ID NO: 84, una region CDR2 de SEQ ID NO: 89 0 90; y una region
CDR3 de SEQ ID NO: 98; y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 105 o 106; una region
CDR2 de SEQ ID NO: 113; y una region CDR3 de SEQ ID NO: 122. La
composiciéon que comprende los anticuerpos, las moléculas de acido
nucleico que codifican los anticuerpos, las células huésped que las
comprenden y los métodos asociados.

e Grupo IlI: Reivindicacion 1 a 15. Un anticuerpo que se une
especificamente a una proteina de VASA humana que comprende:
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 85, una regién CDR2 de SEQ ID NO: 91 y una regién CDR3 de
SEQ ID NO: 99, y una cadena pesada que comprende: una region CDR1
de SEQ ID NO: 105 o 106, una regiéon CDR2 de SEQ ID NO: 113; y una
region CDR3 de SEQ ID NO: 122; o
(ii)) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 85, una regiéon CDR2 de SEQ ID NO: 91; y una region CDR3 de
SEQ ID NO: 99; y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 105; una region CDR2 de
SEQ ID NO: 113; y una regién CDR3 de SEQ ID NO: 124. La composicién
que comprende los anticuerpos, las moléculas de acido nucleico que
codifican los anticuerpos, las células huésped que lo comprenden y los
métodos asociados.
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e Grupo lll: Reivindicaciones 1 a 15. Un anticuerpo que se une
especificamente a una proteina de VASA humana que comprende:
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 85, una regién CDR2 de SEQ ID NO: 91 y una regién CDR3 de
SEQ ID NO: 100, y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 107, una region CDR2 de
SEQ ID NO: 116; y una region CDR3 de SEQ ID NO: 125; o
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 85, una region CDR2 de SEQ ID NO: 91; y una region CDR3 de
SEQ ID NO: 101; y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 108; una region CDR2 de
SEQ ID NO: 117; y una regién CDR3 de SEQ ID NO: 126. La composicion
que comprende los anticuerpos, las moléculas de acido nucleico que
codifican los anticuerpos, las células huésped que las comprenden y los
métodos asociados.

e Grupo IV: Reivindicaciones 1 a 15. Un anticuerpo que se une
especificamente a una proteina de VASA humana que comprende:
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 86, una region CDR2 de SEQ ID NO: 93 y una regién CDR3 de
SEQ ID NO: 102, y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 109, una region CDR2 de
SEQ ID NO: 118; y una region CDR3 de SEQ ID NO: 127. La composicion
que comprende el anticuerpo, las moléculas de &acido nucleico que
codifican el anticuerpo, las células huésped que las comprenden y los
métodos asociados.

e Grupo V: Reivindicaciones 1 a 15, Un anticuerpo que se une
especificamente a una proteina de VASA humana que comprende:
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 87, una regién CDR2 de SEQ ID NO: 94 y una regién CDR3 de
SEQ ID NO: 103, y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 111, una region CDR2 de
SEQ ID NO: 120; y una region CDR3 de SEQ ID NO: 129 0 130; o
(i) una region variable de cadena ligera que comprende un CDR1 de SEQ
ID NO: 88, una region CDR2 de SEQ ID NO: 95; y una region CDR3 de
SEQ ID NO: 104; y una cadena pesada de inmunoglobulina que
comprende: una region CDR1 de SEQ ID NO: 112; una region CDR2 de
SEQ ID NO: 121; y una regién CDR3 de SEQ ID NO: 131. La composicién

que comprende los anticuerpos, las moléculas de acido nucleico que
Pagina7de 9

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

www.sic.govco ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. ) . ) . ’ : | medi bient
Direccidn: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1. 3,4, 5,6, 7 Y 10, Bogota D.C- Colombia - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sicgov.co — conelmecio amblente




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 6335
Ref. Expediente N° NC2017/0001724

codifican los anticuerpos, las células huésped que las comprenden y los
métodos asociados.

Es importante mencionar que cualquier otra combinacion de seis CDR’s como las
incluidas en las reivindicaciones no se encuentra sustentada en el capitulo descriptivo,
ya que no existe el desarrollo de otras combinaciones de seis CDR’s diferentes a las
de los anticuerpos descritos en los grupos inventivos | a V (Pag. 10-24), y por lo tanto
no se evidencia soporte para otras estructuras o combinaciones, y no se encuentran
dentro del alcance de lo divulgado en la descripcién.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto comun
inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto se
logra entre otras formas definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio
de la concision de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como
dependientes.

El solicitante también puede realizar una o0 mas de las divisionales de acuerdo a los
grupos de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin
ampliar el objeto inicial de la invencion.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

Como la solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion segun el art. 25,
la determinacién del estado de la técnica se llevara a cabo Unicamente para la materia
incluida en el primer grupo inventivo .

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 16 de septiembre de 2014, y no se encontraron documentos que
anticipen el objeto de esta solicitud.

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién 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
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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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

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,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: PAULA ANDREA MORENO GONZALEZ
Revisado: JUANITA ANDREA CARVAJAL GUERRA.
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

www.sic.govco ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos
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