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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Oficio N° 428 de 16 de enero de 2020
Ref. Expediente N° NC2018/0008724

Sefor(a)
GALAPAGOS NV, MORPHOSYS AG

TiTULO DE LA SOLICITUD: “ANTICUERPOS PARA IL-17C”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2017/053592
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 17 de febrero de 2017.
PRIORIDAD(ES): 19/02/2016, EP, 16156582.5

22/02/2016, EP, 16156651.8

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisidon, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de la invencién

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, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 15 del radicado N° NC2018/0008724 del 21 de agosto de 2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de estudiar e identificar
anticuerpos que se unen a IL-17C humano para mejorar enfermedades o trastornos
relacionados con IL-17C en seres humanos.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona anticuerpos o
fragmentos de anticuerpos que se unen a IL-17C humano y también reaccionan de
manera cruzada con IL-17C de mono cinomolgo y de raton.

2. Reivindicaciones relativas a un uso (Art. 14 Decision 486)

La reivindicacion 11 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14, teniendo en cuenta
que reclama el uso del anticuerpo en el tratamiento de un sujeto.

3. De la solicitud de patente
3.1.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- La reivindicacién 1 no es clara porque se reclama un anticuerpo o fragmento de
anticuerpo que compite de manera cruzada; sin embargo, no se especifican las
caracteristicas técnicas estructurales del anticuerpo reclamado, lo cual podria
entenderse por cualquier anticuerpo con especificidad por IL-17C. Se sugiere definir el
anticuerpo reclamado mediante las SEQ ID NO de sus CDRs o de sus regiones
variables de cadena ligera y pesada.
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La reivindicacion 3 no es concisa porque reclama las mismas caracteristicas del
anticuerpo de la reivindicacidn 2 sin mencionar caracteristicas adicionales. Se sugiere
reclamar en una unica reivindicacion las secuencias mencionadas.

- Las reivindicaciones 7 y 8 no son claras porque mencionan que el anticuerpo
comprende una cadena pesada de SEQ ID NO: 17 o 30 y una cadena ligera de SEQ
ID NO: 16 o 29, sin embargo, de acuerdo con la Tabla 1 de la descripcion, dichas
secuencias corresponden a regiones variables. Se sugiere realizar las aclaraciones o
modificaciones pertinentes.

3.2. Dibujos y secuencias (Art. 28 Decision 486)
Listado de secuencias
Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleétidos o aminoacidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripcidn, bajo el titulo: “Listado de
secuencias” de acuerdo con el estandar ST. 25

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de febrero de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontro el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 WO02013/057241 “Antagonists of IL17C for the treatment 25 de abril de 2013
of inflammatory disorders”

El documento D1' divulga antagonistas de IL17C para uso en el tratamiento de un
desorden inflamatorio (Abstract).

5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
5.1. Novedad (Art 16 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un anticuerpo o fragmento de anticuerpo especifico para
IL-17C, en donde dicho anticuerpo o fragmento de anticuerpo compite de manera cruzada
con un anticuerpo que comprende (...)” (Radicado N° NC2018/0008724 del 21 de agosto
de 2018).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D1

Un anticuerpo o fragmento de anticuerpo | Un anticuerpo o fragmento de anticuerpo especifico

especifico para IL-17C para IL17C (Pag. 55, Reiv. 1)

https://patents.google.com/patent/\WW02013057241A1/en?0q=W02013%2f057241
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual
menciona un anticuerpo especifico contra IL-17C que puede ser murino, quimérico,
humanizado o humano (Pag. 7). Por otra parte, el anticuerpo especifico contra IL-17C
descrito en el documento D1, compite de manera cruzada con cualquier anticuerpo o
fragmento de anticuerpo que comprende 6 CDRs definidos por Kabat para cualquiera de
los anticuerpos presentado en la Tabla 1 del documento D1 (Pag. 17). En este
documento se demuestra por medio de experimentos in vivo que el antagonista de IL-
17C es efectivo en el tratamiento de desérdenes inflamatorios (Pag. 2). Por lo tanto, la
materia reivindicada no es nueva.

Adicionalmente, el documento D1 divulga acidos nucleicos especificos para IL-17C o
moléculas organicas especificas para IL-17C (Pag. 16) y composiciones que comprenden
el anticuerpo anti IL17C y un vehiculo o excipiente farmacéuticamente aceptable (Pag.
14).

Las reivindicaciones dependientes 4 a 6, 9, 10, 12, 14 y 15 tampoco cumplen con el
requisito de novedad.

6. Conclusién con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 2013/057241 1,4-6,9, 10,12, 14y 15 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacién 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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcién de la invencidn a proteger, iii) o presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.

MARIA JOSE LAMUS BECERRA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina3de5

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

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

El futuro Gobierno

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

| 24 es de todos de Colombia

@ Nuestro aporte es fundamental,
== al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



II—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 428 de 16 de enero de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0008724

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0008724 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2017/053592 17 de febrero de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacién
(DD/MM/ANO)
19/02/2016 X
Solicitante
GALAPAGOS NV, MORPHOSYS AG
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 11 |art. 15 - Jart20 - Qﬁéﬁgig’;"ta de unidad de -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1-10; 12-15

IL-17C, IL17C, interleukin 17C, antibody, inmunoglobulin, bind,

Palabras clave utilizadas . .
inflammatory, antagonist

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cIp: |CO7K 16/24, A61K 39/00

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de o -
busqueda / N deastglrﬁgljd i Piiﬁzzggn Reivindicaciones Categoria del
Bases de N ge patente / /Presentacion /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos Autor LNP(') (DD/MM/AAAA) afectadas citado(?)
consultadas
SIPI - - - - -
ISA (EPO)
Patbase .
STN  |W02013/057241| 25/04/2013 |, 4.5 6.9, Pags. 2, 7,14, 16y 17 X
10, 12,14y 15 Reiv. 1, Pag. 55
Google
Patents
ISA (EPO)
F(’ftbase W099/60127 | 13/05/1999 - - A
oogle
Patents
ISA (EPO)
Falbase  \W02007/047738| 2610412007 - - A
oogle
Patents
(") cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista. Volumen
(NUmero), pp-pp.
(6]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXxX.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la de
considerado como particularmente relevante. prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser util para la mejor comprensioén del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
de presentacion internacional o en fecha posterior. o los hechos en los que se basa dicha invencion son incorrectos.
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“L” Documento citado para llamar la atenciéon sobre, por ejemplo, “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una referencia al documento aisladamente considerado.
explicacion, por la cual se citan.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documentos siempre estard acompafiado por otra letra que indique la documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
pertinencia del documento, por ejemplo, O, X, O, Y o bien O, A. cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 07/10/2019

Examinador: Miguel Angel Moncayo Donoso
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