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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo I
Nacional)

No. Solicitud PCT/JP2015/006323
Internacional

Fecha de Presentacion 18 de diciembre de 2015
Internacional

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

1. Documentos estudiados

Descripcion NC2017/0005639 7 de junio de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0005639 7 de junio de 2017
NC2017/0005639 18 de agosto de 2017
Dibujos: NC2017/0005639 7 de junio de 2017
NC2017/0009957 29 de septiembre de 2017
Secuencias: NC2017/0005639 7 de junio de 2017
Prioridad(es): Pais: JP, JAPON Numero: 2014-257636 Fecha: 19 de diciembre
de 2014
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién 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. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas a las reivindicaciones y a los dibujos de
los radicados NC2017/0005639 del 18 de agosto de 2017, y NC2017/0009957 del 29
de septiembre de 2017 comoquiera que se ajustan a las prescripciones contenidas en
el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision 486

4. 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 6
del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2017/0005639 del 18 de agosto de 2017).

Titulo de la solicitud: “ANTICUERPOS ANTI-MIOSTATINA, POLIPEPTIDOS QUE
CONTIENEN REGIONES FC VARIANTES” (Rad. NC2017/0005639 del 18 de agosto
de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
inhibidores de la actividad de la miostatina que utilizan la unién al Fc gamma Rllb que
no solamente tengan actividad de uniéon mejorada al Fc gamma RIIb, sino también que
tengan union al Fc gamma Rilla.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un método
para producir un anticuerpo anti-miostatina que inhibe la activacion de miostatina, que
comprende las etapas de aislar anticuerpos que se unen a miostatina latente de una
biblioteca de anticuerpos, y probar los anticuerpos para la actividad biolégica de
bloquear la liberacion de miostatina madura de miostatina latente.
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/18, A61K 38/00, A61K 39/395, C12N 1/15, C12N 1/19, C12N
1/21, C12N 5/10, C12N 15/09, C12P 21/08.

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

1. Las reivindicaciones 1y 2 no son concisas ya que se refieren a un método para
producir un anticuerpo anti-miostatina que comprende dos pasos definidos de
manera general que corresponden al: "aislamiento de anticuerpos de una
biblioteca de anticuerpos” y a "probar anticuerpos para bloquear miostatina
latente”, que contemplan la posibilidad de aislar un sinnumero de posibles
anticuerpos que tienen actividad antimiostatina, de tal forma que la complejidad
de esta reivindicacion se incrementa de forma notable y por lo tanto no es
posible establecer el alcance de la proteccion. Se sugiere al solicitante definir
de forma mas precisa el proceso a partir de las bibliotecas especificas y hacer
énfasis en las modificaciones en las regiones Fc gamma Rlla y gamma RIlb.

2. Las reivindicaciones 1 y 2 no se encuentran sustentadas en la descripcion ya
que se refieren a un método general para el aislamiento de cualquier anticuerpo
anti-miostatina, sin hacer ninguna referencia estructural del anticuerpo; la
estructura se considera esencial para caracterizar el método reivindicado, ya
que el método divulgado solo es funcional para la obtencidén de anticuerpos
anti-miostatina que comprenden: una region variable de cadena ligera SEQ ID
NO: 14 y una region variable de cadena pesada SEQ ID NO: 12, una regién
variable de cadena ligera SEQ ID NO: 151 y una region variable de cadena
pesada SEQ ID NO: 145, una region variable de cadena ligera SEQ ID NO: 152
y una region variable de cadena pesada SEQ ID NO: 146, una region variable
de cadena ligera SEQ ID NO: 153 y una regién variable de cadena pesada SEQ
ID NO: 147, una region variable de cadena ligera SEQ ID NO: 154 y una region
variable de cadena pesada SEQ ID NO: 148, una region variable de cadena
ligera SEQ ID NO: 155 y una region variable de cadena pesada SEQ ID NO:
149 o una regién variable de cadena ligera SEQ ID NO: 156 y una regién
variable de cadena pesada SEQ ID NO: 150; por lo que no existe soporte en la
descripcion para un método para producir cualquier anticuerpo de unién a
miostatina. Se sugiere al solicitante incluir las secuencias caracteristicas de los
anticuerpos para los cuales se han desarrollado los métodos de produccién y
de las variantes con regiones Fc modificadas, para dar soporte al método y
permitir su distincion de lo divulgado en el estado de la técnica
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1. Las reivindicaciones 5y 6 no son claras ya que se encabezan como un método
para la produccion de un anticuerpo, pero no incluyen ningun paso esencial
adicional, en su lugar mencionan caracteristicas relativas a la funcionalidad o
la estructura del anticuerpo como lo son: “que es un anticuerpo monoclonal” o
“‘que se une a un fragmento que consiste de (...)” las cuales son caracteristicas
del producto (anticuerpo) y no de un método para su produccién, por lo que se
identifica que la reivindicacion en realidad se refiere al producto y no al método
de produccion del mismo. Se recuerda al solicitante que una reivindicacion de
método se define a través de pasos esenciales, por lo que las caracteristicas
funcionales o estructurales en ausencia de algun paso adicional no pueden ser
consideradas para la definicién de un método.

2. La reivindicacién 4 no es clara ya que menciona la expresion: “que se une a
miostatina latente con mayor afinidad a pH neutral que a pH acido (...)”, que se
considera un resultado a alcanzar y no define al producto, puesto que la
reivindicacion incluiria cualquier alternativa presente o futura que llegue a dicho
fin. Se sugiere incluir las caracteristicas técnicas esenciales como los son los
pasos esenciales o condiciones que permiten llegar a dicho fin.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
prioridad: 19 de diciembre de 2014 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

“Humanised antigen binding proteins to

o 08/Diciembre/2011
myostatin 6

D1 W02011151432

El documento D1 divulga proteinas de unién a antigeno humanizadas que se unen a
miostatina, polinucleétidos que codifican las proteinas de unidén, composiciones
farmacéuticas y métodos para la produccion de dichas proteinas.

1 https://www.google.ch/patents/US20120189639
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7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un método para producir un anticuerpo anti-
miostatina que inhibe la activacion de miostatina, que comprende las etapas de aislar
anticuerpos que se unen a miostatina latente de una biblioteca de anticuerpos, y
probar los anticuerpos para la actividad biolégica de bloquear la liberacion de
miostatina madura de miostatina latente.” (Radicado NC2017/0005639 del 18 de
agosto de 2017).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Un método para la produccién de una proteina
de unié al antigeno que comprende (Pag. 53,
Ej. 2, y Pag. 122, Rev. 22)

Un método para producir un anticuerpo anti-
miostatina, que comprende las etapas de

Cultivar la célula huésped que produce el

aislar anticuerpos que se unen a miostatina de anticuerpo recuperar la proteina de unién al
una biblioteca de anticuerpos, y antigeno (Pag. 53, Lineas 26-29 y Pag. 122,
Rev. 22)y

determinar la actividad de unidn contra

Probar los anticuerpos para la actividad bioldgica. miostatina (P4g. 53, lineas 29 y 30)

Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefa, un método para la
produccion de una proteina de union al antigeno que comprende cultivar la célula
huésped que produce el anticuerpo recuperar la proteina de unién al antigeno (Pag.
53, Lineas 26-29 y Pag. 122, Rev. 22) y determinar la actividad de uniéon contra
miostatina (Pag. 53, lineas 29 y 30), en donde los anticuerpos humanos pueden
producirse mediante métodos que incluyen librerias de fagos o ratones transgénicos
o ambos (Pag. 31, Lineas 38 y 39).

El documento D1 también se refiere a ensayos de ELISA para la identificacion de la
unién de los anticuerpos anti-miostatina, particularmente del anticuerpo 10B3 a la
miostatina liberada desde el complejo latente (Pag. 6, Fig. 4), asi mismo se incluyen
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datos derivados de analisis de la union del anticuerpo 10B3 a epitopes lineares dentro
de la miostatina que evidencian la union a cualquiera de los epitopes (Pag. 59, lineas
1-3)

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 y 4 a 6 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02011151432 1,2y4a6 Novedad

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
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.
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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 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

Elaborado: PAULA ANDREA MORENO QONZALEZ.
Revisado: DAYRON ALEXANDER RAMIREZ REYES.
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ.
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