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Sefor(a)
Millennium Pharmaceuticals, Inc., IMMUNOGEN INC.

TiTULO DE LA SOLICITUD: “CONJUGADOS DE ANTICUERPO Y FARMACO
DIRIGIDOS CONTRA GCC”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/016458

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 3 de febrero de 2017.

PRIORIDAD: US 62/292,087 del 05 de febrero de 2016.

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 32 del radicado N° NC2018/0008663 del 16 de agosto de 2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad no resuelta por
conjugados de anticuerpo y farmaco para tratar canceres que expresan GCC.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona conjugados de
anticuerpo y farmaco con capacidad para administrar compuestos citotoxicos a canceres
que expresan el receptor de superficie celular transmembrana de guanilil ciclasa C
(GCCQC).

2. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal(d))

El objeto de las reivindicaciones 8-17 no es patentable de acuerdo con el articulo 20 de
la Decision 486, toda vez que reclama un método para tratar a un sujeto por un cancer
de origen gastrointestinal con el conjugado de anticuerpo y farmaco, lo cual se considera
como un método de tratamiento y es materia no patentable por esta oficina.

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

- Las reivindicaciones 1y 21 no son claras, porque reclaman el conjugado de anticuerpo
CDA-3A, el cual contiene la letra M en su estructura, sin embargo, dentro de la misma

reivindicacion no se especifica a que corresponde esta letra. Se recomienda incluir la
correspondencia de esta letra de acuerdo a la informacion contenida en la descripcion.
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- Las reivindicaciones 5, 6 y 7 no son claras, porque contiene el término
“aproximadamente” precediendo una caracteristica del conjugado, como lo es el rango
de la relacién farmaco: anticuerpo. Este término no permite limitar ni definir
correctamente la materia reclamada. Por lo tanto, se recomienda eliminar o reemplazar
este término.

- La reivindicacion 20 no es clara, porque contiene un error tipografico en su
dependencia, ya que la describe como dependiente de la reivindicacién 187 la cual no
esta contenida dentro del capitulo. Se sugiere corregir la dependencia de la
reivindicacion.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de febrero de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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 comunicacién. 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 descripcion de la invencion 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.

i
OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0008663 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/016458 3 de febrero de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
05/02/2016 X
Solicitante
Millennium Pharmaceuticals, Inc., IMMUNOGEN INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |Art. 15 - Art. 20 8a17 Art. 25 (Falta de unidad de invencion) -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1a7y18a32

Cancer, guanylyl, GCC, cyclase C, conjugate, drug, antibody, method,
benzodiazepine

Cancer, guanilil, ciclasa C, GCC, conjugado, farmaco, anticuerpo,
método, benzodiazepina

Clasificaciones utilizadas para la busqueda |CIP:  |CO7K 16/30, CO7K 16/40, A61P 35/00

Palabras clave utilizadas

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

Informes de o L
busqueda / N e EaliEE el Feqha q? Reivindicaciones Categoria del
Bases de N° gatente ! Publlcacpr) /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos e patente / /Presentacién afectadas citado(?)
Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
consultadas
Patbase US2010203007 12/08/2010 - - A
US2012238731 20/09/2012 - - A
US20110110936| 11/05/2011 A
Lens US20130287783| 30/10/2013 _ _ A
US20140322333| 29/10/2014 A
US2014/0356383| 03/12/2014 A
W02011050242 | 28/04/2011 - - A
Espacenet | WO2012128868 | 27/09/2012 - - A
W02016036794 | 10/03/2016 - - P
WO02014134311 | 04/09/2014 - - A
STN Almahanna. K. Et| 13/05/2016 - - P
ext .
al. Clin Cancer
Res

N o~ i Almahanna. K. Et al. (2016). Phase | Study of the Investigational Anti-Guanylyl
gLLPC)“a completa literatura no patente| Gy ciage  Antibody-Drug Conjugate TAK-264 (MLN0264) in Adult Patients with
Advanced Gastrointestinal Malignancies. Clin cancer Res. Vol22 (20). Pp: 5049-

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del|5057.
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

(0]

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 presentacion o la
considerado como particularmente relevante. de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invenciéon, o para demostrar que el

de presentacion internacional o en fecha posterior. razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,

dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
explicacion, por la cual se citan. referencia al documento aisladamente considerado.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
documentos siempre estara acompafnado por otra letra que indique la puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
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“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (25/02/2020)

Examinador: Edilene Ramirez Vargas
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