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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 4006
Ref. Expediente N° NC2017/0007316

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 24 de julio de
2017, con el N° NC2017/0007316, por UCB BIOPHARMA SPRL, entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “FORMULACION FARMACEUTICA”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2016/052494 del 5 de febrero de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 808
el 20 de octubre de 2017 habiéndose presentado oposicion por parte de LABORATORIOS
LEGRAND S.A.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 11652, notificado por
el 28 de septiembre de 2018, se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento
de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2017/0007316 el 19
de diciembre de 2018, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 11 que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de
esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepta este ultimo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisiéon de la Comunidad Andina ‘“Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 11 incluidas en el radicado bajo el
N° NC2017/0007316 del 19 de diciembre de 2018, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra procedente conceder
para las mismas la patente solicitada.

6.1 Analisis de la Oposicion
Argumentaciones de Legrand S.A.
Dice la opositora que la materia reclamada no es concisa porque no definen la estructura

del anticuerpo y en las reivindicaciones 11 y 12 donde caracterizan al anticuerpo por sus
CDRs y cadenas ligeras y pesadas no se ofrece una divulgacion completa del anticuerpo.
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La opositora indica que la solicitud carece de novedad y nivel inventivo de acuerdo a los
siguientes documentos:

W02014/036076. Dice la opositora que el documento en una modalidad particular ensefia
formulaciones de anticuerpo que comprenden 88mM de sacaraosa, 133 mM de glicina,
60mg/mL de anticuerpo y polisorbato.

US2007/086979. La opositora indica que el documento revela formulaciones estables que
comprenden buffer citrato, glicina, sacarosa, polisorbato y un anticuerpo.

W02013/087699. De acuerdo a la opositora el nivel inventivo de las reivindicaciones 7 a
12, es afectado por este documento, ya que revela anticuerpos que se unen a CSFR1
humano.

En complemento a la oposicién radicado el 3 de julio de 2018, la opositora dice que a
pesar que las nuevas reivindicaciones (Radicado NC2018/0004571 27 de abril de 2018)
se refieren mas especificamente a un anticuerpo que se una a CSFR1, dicho anticuerpo
ya era conocido para el momento de la presentacion prioritaria y no puede considerarse
como una caracteristica valida para argumentar las objeciones a la patentabildiad de la
solicitud.

La opositora argumenta que definir al anticuerpo por sus CDRs de SEQ ID NO 1 a 6 son
variaciones comunes en la técnica, ya que partiendo del antigeno conocido como lo es
CSF1R se pueden obtener diferentes alternativas de anticuerpo como se observa en el
documento WO2013/087699.

La opositora cita el documento US2010/0166767 diciendo que evidencia la falta de nivel
inventivo del anticuerpo seleccionado, al revelar una identidad del 95% con las cadenas
variables ligeras del anticuerpo de la solicitud. La opositora indica que las variaciones
efectuadas en los aminoacidos son normales en la técnica.

Por ultimo, la opositora cita el documento US20110014676 diciendo que demuestra que
la solicitud es obvia al revelar una formulacién para estabilizar proteinas tales como
anticuerpos combinando estabilizadores como glicina y sacarosa

Respuestas del Solicitante

La solicitante dice que adjunta nuevo capitulo reivindicatorio que limita la materia por lo
que considera superadas las objeciones de amplitud de la invencion. Respecto a los
resultados a alcanzar la solicitante argumenta que la guia de la SIC los permite cuando la
invenciéon se encuentra definida por sus caracteristicas estructurales esenciales.

Respecto a la falta de novedad, la solicitante dice que ni el documento W02014/036076
ni el documento US2007/086979 divulgan una composicién que comprenda glicina y
sacarosa para el anticuerpo definido por sus CDRs de acuerdo a las SEQ ID NO 1 a 6.
Concluyendo la opositora que la invencion reclamada es novedosa a la luz del arte previo
citado.

Respecto al nivel inventivo, la solicitante dice que el documento W0O2014/036076 muestra
el efecto de un aminoacido cargado positivamente en la formulacién y no de uno polar
como la glicina. Dice ademas la solicitante que el documento WO2013/087699 se dirige a
anticuerpos contra CSF-1R humano pero no divulga anticuerpos como los definidos por
sus CDR especificos de la solicitud. Concluyendo la opositora que la invencion reclamada
es inventiva a la luz del arte previo citado.
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Respuesta del Examinador Técnico
Esta oficina encuentra respecto a los documentos trasladados por la opositora:

W02014/036076. Ensefia formulaciones de anticuerpo anti-receptor de prolactina
estabilizadas en presencia de sacarosa o trehalosa, polisorbato 80 y un aminoacido
cargado positivamente. Dado que la solicitud reclama una formulacion de anticuerpo anti-
CSFR que se estabiliza con glicina (aminoacido neutro), este documento no afecta la
patentabilidad.

US2007/086979. Ensefa formulaciones de Belimumab que comprenden glicina 1.9% vy
sacarosa 0.5%. El documento no muestra una formulacion que incluya un anticuerpo anti-
CSFR como se encuentra definido en la solicitud, por lo tanto este documento no afecta
la patentabilidad.

WO02013/087699. Revela anticuerpos que se unen a CSFR1 humano. El documento no
revela las secuencias de los CDRs reclamadas en la solicitud ni formulaciones que
comprendan glicina y sacarosa, por lo tanto este documento no afecta la patentabilidad.

US2010/0166767. Ensefa anticuerpos anti-IL23R. El documento no revela anticuerpos
que se unen a CSFR1 humano ni formulaciones que comprendan glicina y sacarosa, por
lo tanto este documento no afecta la patentabilidad.

US20110014676. Ensefla métodos para estabilizar enzimas. El documento no revela
anticuerpos que se unen a CSFR1 humano ni formulaciones que comprendan glicina y
sacarosa, por lo tanto este documento no afecta la patentabilidad.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito
radicado bajo el N° NC2017/0007316 del 19 de diciembre de 2018 y teniendo en cuenta el
objeto concedido, se modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la siguiente
manera: “UNA FORMULACION FARMACEUTICA LIQUIDA QUE COMPRENDE UN
ANTICUERPO COMO INGREDIENTE ACTIVO, Y GLICINA'Y SACAROSA, EN DONDE
EL ANTICUERPO DE MANERA ESPECIFICA SE UNE AL RECEPTOR DE FACTOR 1
ESTIMULANTE DE COLONIAS (CSFR1)”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por LABORATORIOS
LEGRAND S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencidon a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“UNA FORMULACION FARMACEUTICA LIQUIDA QUE COMPRENDE UN
ANTICUERPO COMO INGREDIENTE ACTIVO, Y GLICINA Y SACAROSA, EN DONDE
EL ANTICUERPO DE MANERA ESPECIFICA SE UNE AL RECEPTOR DE FACTOR 1

ESTIMULANTE DE COLONIAS (CSFR1)”
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Ref. Expediente N° NC2017/0007316
Clasificacion IPC: A61K 39/00, A61K 47/18, A61K 47/26, A61K 9/08

Reivindicaciones: 1 a 11 incluidas en el radicado bajo el N° NC2017/0007316 del 19 de
diciembre de 2018, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: UCB BIOPHARMA SPRL.

Domicilio: 60, Allee de la Recherche. 1070 Brussels. BELGICA.

Inventores: Claude PEERBOOM y Michael Joseph Edouard BOONEN.

Prioridad N°: 09/02/2015, EP 15154301.4

Solicitud internacional N°: PCT/EP2016/052494. Fecha: 5 de febrero de 2016.
Vigente desde: 5 de febrero de 2016 Hasta: 5 de febrero de 2036
ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se

debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a UCB
BIOPHARMA SPRL, advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposiciéon, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la
notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 de marzo de 2019

ANDRES BARRETO GONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Pagina 4 de 5

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

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 A

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, T Y 10, Bogot4 D.C.- Colombia i"=-"@ El progreso Mincomercio
Telefono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co . ) (-1 de odos

| @ Nuestro aporte es fundamental,

al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




16

- -/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resoluciéon N° 4006
Ref. Expediente N° NC2017/0007316
ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una formulacién farmacéutica liquida que comprende un anticuerpo como
ingrediente activo, y glicina y sacarosa, en donde el anticuerpo de manera especifica se
une al receptor de factor 1 estimulante de colonias (CSFR1) y en donde el anticuerpo
comprende:
a) una cadena ligera que comprende CDR1, CDR2 y CDR3 como se definen en las
SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 2y SEQ ID NO: 3, respectivamente; y
b) una cadena pesada que comprende CDR1, CDR2 y CDR3 como se definen en
las SEQ ID NO: 4, SEQ ID NO: 5y SEQ ID NO: 6, respectivamente.

2. Una formulacion farmacéutica liquida segun la Reivindicacion 1, que comprende
glicina en una concentracion de 20 mM a 200 mM.

3. Una formulacion farmacéutica liquida segun la Reivindicacion 1 o 2, que
comprende sacarosa en una concentracion de 20 mM a 200 mM.

4. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores que comprende hasta 300 mg/ml de anticuerpo.

5. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores que comprende un tensioactivo.

6. Una formulacion farmacéutica liquida segun la Reivindicacion 5, que comprende
0,01 % a 10 % de Polisorbato 80.

7. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores en donde el anticuerpo se une de manera especifica al CSFR1 humano.

8. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores en donde anticuerpo neutraliza el CSFR1.

9. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el anticuerpo es un anticuerpo humano o humanizado.

10. Una formulacién farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el anticuerpo comprende una cadena ligera variable tal como se
define en la SEC ID No.: 7, y una cadena pesada variable tal como se define en la SEC
ID No: 11.

11. Una formulacidn farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores que comprende:

- 40 - 60 mM amortiguador citrato con pH de 5;

- 100 - 150 mM glicina;

- 100 - 150 mM sacarosa; y

- 0,02 - 0,1% polisorbato 80.
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