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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucidon N° 26740
Ref. Expediente N° NC2017/0005639

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 7 de junio
de 2017, con el N° NC2017/0005639, por CHUGAI SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA,
entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencidn titulada “ANTICUERPOS
ANTIMIOSTATINA, POLIPEPTIDOS QUE CONTIENEN REGIONES FC
VARIANTES, Y METODOS DE USQ”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/JP2015/006323 del 18 de diciembre de 2015.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 803 el 31 de agosto de 2017, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1226, notificado
el 19 de marzo de 2019, se requirié 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° NC2017/0005639
el 30 de mayo de 2019, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presento las reivindicaciones 1 a 8 que reemplazan las originalmente presentadas.
Se acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta
a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisidén 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision 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 8 incluidas en el radicado
bajo el N° NC2017/0005639 del 30 de mayo de 2019, cumplen los requisitos indicados
en el considerando anterior, toda vez que refieren anticuerpos que difieren del estado
de la técnica mas cercano, W02011151432, porque presentan secuencias
especificas para sus seis CDR’s de unién al antigeno y modificaciones en sus
regiones Fc que les confieren una union dependiente del pH ya que, a un pH acido
(5,8) se unen en mayor medida a la miostatina en el complejo latente.
Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la
técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia el efecto de unién preferencial
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a la miostatina en el complejo latente, que elimina la acumulacion de miostatina
hasta 120 veces en comparacién con los anticuerpos no dependientes del pH, las
modificaciones en la region Fc incrementan la union al Fc gamma RIIB
disminuyendo también la miostatina en el plasma, la disminucion del miostatina esta
relacionada con un incremento en la masa muscular, favorable para combatir
trastornos asociados a enfermedades musculares, como distrofias, atrofias o
esclerosis. Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de
aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 8 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en
precedencia y este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la
patente solicitada.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el

escrito radicado bajo el N° NC2017/0005639 del 30 de mayo de 2019 y teniendo en

cuenta el objeto de la solicitud, se acepta el titulo siguiente: “ANTICUERPOS ANTI-

MIOSTATINA LATENTE QUE COMPRENDEN REGIONES FC VARIANTES”.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase

nacional en virtud del Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes (PCT), para la

creacion titulada:

“ANTICUERPOS ANTI-MIOSTATINA, POLIPEPTIDOS QUE CONTIENEN
REGIONES FC VARIANTES”

Clasificacion IPC: 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.

Reivindicaciones: 1 a 8 incluidas en el radicado bajo el No N° NC2017/0005639
del 30 de mayo de 2019, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: CHUGAI SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA.
Domicilio: 5-1, UKIMA, 5-CHOME, KITA-KU TOKYO 115-8543, JAPON.

Inventores: Tomoyuki IGAWA, Yoshinao RUIKE, Taichi KURAMOCHI, Hiroyasu
MURAMATSU, Atsunori UEYAMA, Hitoshi KATADA y Yuji HORI.

Prioridad N°: 19/12/2014, JP (JAPON), 2014-257636.

Solicitud internacional N°: PCT/JP2015/006323 Fecha: 18 de diciembre de 2015.
Vigente desde: 18 de diciembre de 2015 Hasta: 18 de diciembre de 2035.
ARTICULO SEGUNDO: 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
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mantener vigente la patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento,
conforme lo dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a CHUGAI
SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA, advirtiendo que contra ella procede el recurso de
reposicion, 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

mado digitalmente
Dada en Bogota D.C., el 8 de julio de 20"?@ r ANDRES

BERNARDO BARRETO
Al W @ GONZALEZ
, , Fecha: 2019.07.08
SIJPERIN‘:’;‘DIIJI]R::TI:AI?ERIEITI?H?TJI:‘I?:EIIIEREI[I 17-01-48 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.

Pagina 3 de 8

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

El progreso Mincomerci

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombia
es de todos

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co

@I\Jnsm orte es fundamenta
usar menos papel cont |)L,I'11 con el medio ambiente



16

- -/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 26740

Ref. Expediente N° NC2017/0005639

ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un anticuerpo aislado que se une a la miostatina latente, en donde el anticuerpo
comprende:

(1) (i) una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(ii,;loljn5a5l,-IVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iiil\;oljn5asl,-IVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(i\l:l)ou.nil1 i—|VR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v,\)lou.n?l,-NR-LZ que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO:
(v7i;),u}r/1a HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(2) (i;\loljn7a3l,-IVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(2)7, una HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(ﬁi?, una HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(?/? una HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(s;/)zuna HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(\7/i1), gna HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

?’f’:c)).(i7)4, una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(5)7, una HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(ﬁi(;, una HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(?;/:?, una HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(?/?,una HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(Z/S, gna HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

Zlc)).(i7)3, una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

NO.(2)7, una HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

:Z(Z§ una HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
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(iv) una HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(?/?,una HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(Z% gna HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
?15()).07)4, una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(ﬁ;S, una HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(ﬁif)g, una HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(ﬁg, una HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(?/?,una HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(\7/i1), gna HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
?16()).(?)3, una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(i1i)14l’Jna HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(ﬁiE)B, una HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(?/? una HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(\1/)22l’Jna HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(\7/i1), gna HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
F?C)).(i7)4, una HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

z\ili?.u1n1a4i-IVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(iii) una H’\\I/ORI-I1-|136<,que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(iv) una HN\/%-E$1(:;U€ comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(v) una HN\/%-Egzciue comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(vi) una HN\/%-Z;,qyue comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(8) (i) una H’\:/(I)?m que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

z\ili?.u5n7e; HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(iii) una Hr\i/(lj'\’.-1H137<,que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(iv) una HNV(I)?.-E?’que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

(v) una H:V%—;L?zéue comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

Sy

Pagina 5 de 8

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, 7 Y 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co

i"=-"@ El progreso Minconiarc]
incomerci
j es de todos

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

| g Nuestro aporte es fundamental,

al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



T

- -/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 26740
Ref. Expediente N° NC2017/0005639

(vi) una HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(9)N%)7jr;a HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
N((I)I) 5u7r;a HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iif) una III-I(\)/I-'\’“H% que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) una I;l-|(\)/R6E1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v) una I;l-|(\)/.l'-\’1-i§que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) una II\l-|(\)/IR7-I1_,3yque comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(10,\)lo(i)7jr;a HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(ii’;loljn5a7,I-IVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iif) una H\I/\II'\(’)-H1312;Je comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) una H\I;IR(’)-L?:%&ue comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v) una H\I;IR(’)-L;zsl’Je comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) una H\I;llgi_?;qge comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(11) (i) una H\I/\IISH714Eque comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(ii’;l()ljn1a1éltl,VR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iif) una H\,/\IIS-H131§;Je comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) una H\l;llgi_?:a(,que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v) una H\l;llgi_lzsl;e comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) una H\l;llgi_?(,qge comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(12) (i) una H\;\IRC-)H:L‘(:}ue comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(i1i)14l’Jna HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iii) url:laol.-|\5/?‘\;-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) url:laol.-lssl:lg?’-u que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v) url:laOH\1/??3-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) url:laol.-l\7/??’-yL3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
§\11C3)) 1(i1)4url:laol.-|\7/éll'\;-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
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(i) una HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(i) url:lfH\5/I8Q’-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) url:fl.-l\elcli{’-u que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(V) url:lfH:/?QS-LZ que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) url:lfl.-l\7/1'\;-yL3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(14) (i) ur':lfHZ/?é-m que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(i1i)15l’Jna HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iii) url:laC)H\5/EI5?’-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) url:laol.-|\6lzl3?’-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(V) url:laOH\1/§:L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) url:laol.-|\7/:?’-yL3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(15) (i) url:laol.-|\7/‘I1?’-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(i1i)15l’Jna HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iii) url:laOH\1/?£H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) url:laOH?/:I;’-H que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(V) url:laOH\1/§-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) url:laol.-|\7/:?’-yL3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(16) (i) url:laC)H\7/‘I1‘\;-oH1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO.(i1i)14l’Jna HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iii) url:laC)H\S/?‘\;-HS que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(iv) url:laoHsS/:I;’-U que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(v) url:laOH\1/§-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
(vi) urEaZI;I\:/jll?’-yLB que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID

2. El anticuerpo de la reivindicacién 1, que comprende:
(1) una secuencia VH de SEQ ID NO: 12, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
14;
(2) una secuencia VH de SEQ ID NO: 13, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
15;
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(3) una secuencia VH de SEQ ID NO: 32, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
?45) una secuencia VH de SEQ ID NO: 33, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
?56) una secuencia VH de SEQ ID NO: 33, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
?67) una secuencia VH de SEQ ID NO: 34, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
?78) una secuencia VH de SEQ ID NO: 86, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(98?) una secuencia VH de SEQ ID NO: 87, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(gg) una secuencia VH de SEQ ID NO: 88, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9160) una secuencia VH de SEQ ID NO: 89, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9161) una secuencia VH de SEQ ID NO: 90, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9162) una secuencia VH de SEQ ID NO: 91, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9163) una secuencia VH de SEQ ID NO: 92, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9174;,) una secuencia VH de SEQ ID NO: 93, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
(9175,) una secuencia VH de SEQ ID NO: 94, y una secuencia VL de SEQ ID NO:
Z1:é)ouna secuencia VH de SEQ ID NO: 95, y una secuencia VL de SEQ ID NO:

3.  El anticuerpo de la reivindicaciéon 1 o 2, que es (a) un anticuerpo monoclonal; (b)
un anticuerpo humano, humanizado o quimeérico; (c) un anticuerpo IgG de
longitud completa; o (d) un fragmento de anticuerpo que se une a la miostatina.

4. El anticuerpo de una cualquier de las reivindicaciones 1 a 3, cuya region
constante de la cadena pesada comprende |la secuencia de amino acidos de una
secuencia seleccionada de entre las SEQ ID NOs: 229 a 381.

5.  Un acido nucleico aislado que codifica el anticuerpo de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3.

6. Una célula huésped recombinante que comprende el acido nucleico aislado de
la reivindicacién 5.

7. Un método para producir un anticuerpo anti-miostatina que comprende cultivar
la célula huésped recombinante de la reivindicacibn 6 de manera que se
produzca el anticuerpo.

8. Una formulacion farmacéutica que comprende el anticuerpo de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3 y un vehiculo farmacéuticamente aceptable.
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