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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 29658

Ref. Expediente N° NC2016/0006053

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 31680 del 30 de julio de 2019 Ia
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacién
denominada: “ANTICUERPO ANTI-TAU HUMANIZADO DERIVADO DEL ANTICUERPO
MURINO HJ8.5”, con fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, al estimar que la invencion en estudio no cumplié con el requisito
de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 11 de septiembre de 2019
con el N° NC2019/0009860, encontrandose dentro del término establecido para el efecto
C2N DIAGNOSTICS LLC, interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion,
con fundamento en los argumentos que se exponen que a continuacion se sintetizan.

2.1. Actuacion administrativa.

En primer lugar, la sociedad recurrente presenta un resumen de hechos surtidos durante
el tramite de la solicitud.

2.2. De la materia reclamada.

La sociedad recurrente cita los articulos 14 y 18 de la Decision 486 y sefiala que “La
materia de invencion recitada en el pliego reivindicatorio pendiente de la solicitud de
patente de la referencia se refiere a anticuerpos que comprenden los dominios variables
de cadena ligera y pesada de un anticuerpo anti-tau. Este anticuerpo se
identifica como el anticuerpo C2N-8E12 de los Ejemplos de la presente solicitud”.

2.3. Del efecto técnico.

La sociedad recurrente indica que “(...) los inventores generaron y caracterizaron
inicialmente cuatro dominios variables de la cadena pesada humanizada (VH1-4) y cuatro
dominios de cadena ligera humanizada (VK1-4) dirigidos contra la proteina hTau (ver el
Ejemplo 1 y la Tabla B-1 de la solicitud presentada). Partiendo de lo anterior, se evalu6
la expresion de anticuerpos humanizados que comprenden las diferentes combinaciones
de cadenas pesadas (VH) y ligeras (VK) (ver la Figura 3 de la solicitud presentada), al
igual que la potencia (IC50) de las diversas combinaciones VH/VK (ver Figura 4 de la
solicitud presentada).

Igualmente, con la presente invencion también se caracterizaron los anticuerpos
humanizados en términos de afinidad y especificidad de unién para hTau (ver, por
efemplo, las Figuras 5, 6, 10 y 11 de la solicitud presentada). Se demostré que el
anticuerpo altamente eficaz designado como C2N-8E12 se une especificamente a Tau
en CSF de sujetos humanos con tauopatias (véase el Ejemplo 7 y la Figura 11)”.

2.4. Del problema técnico.
Pagina 1 de 8
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:

www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogotd: 5920400 -~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000210165

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

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co - kg EI futl.lro Gobierno
Sed es de todos de Colombia

Q Nuestro aporte es fundamental,

= al usar menos papel contribuimos con el medio amblente




>
76

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 29658

Ref. Expediente N° NC2016/0006053

Posterior a ello, la sociedad recurrente argumenta que “el problema técnico objetivo
resuelto por la presente invencion es la provision de un anticuerpo anti-tau humanizado
mejorado, no simplemente la provision de una alternativa al anticuerpo HJ8.5 del D1
citado como lo sefala el Examinador (...)

Como se muestra en el Ejemplo 2 y la Fig. 5 de la solicitud presentada, el anticuerpo
reivindicado logra una cinética de union diferente, incluso en comparacion con un
anticuerpo monoclonal quimérico basado en el anticuerpo HJ8.5 (...)

Especificamente, el anticuerpo reivindicado (pareja VK2/VH1 en la figura 5) tiene una
constante de velocidad de disociacion mas lenta (Kd = 6.21 E-04 s-1) en comparacion
con el HJ8.5 quimérico (Kd = 1.43 E-03 s-1) (...)

Este resultado sorprendente hace que el anticuerpo reivindicado sea particularmente
prometedor para el tratamiento de las tauropatias. No hay forma de que tal mejora
asociada con las secuencias humanizadas hubiera sido previsible por la persona experta
en la materia en base a una comprension general de las técnicas de humanizacion para

anticuerpos.

Ademas, también debe apreciarse que los anticuerpos reivindicados tienen un perfil de
expresion particularmente favorable en comparacion con otros anticuerpos anti-tau
humanizados, incluso entre otros anticuerpos humanizados desarrollados a partir del
anticuerpo anti-tau murino HJ8.5. Como se demostro en el Ejemplo 1 (...). Esta expresion
favorable fue sorprendente y es una propiedad ventajosa del anticuerpo reivindicado
sobre formas humanizadas alternativas” —Subrayado dentro del texto-.

2.5. De las diferencias entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica.

Documento D1

La sociedad recurrente afirma que “(...) En comparacion con el anticuerpo HJ8.5 del D1
citado, la region variable del anticuerpo de la reivindicacion 1 presenta once (11)
diferencias de aminoacidos: siete (7) de estas diferencias ocurren en la region variable
de la cadena ligera y cuatro (4) diferencias ocurren en la regién variable de la cadena
pesada (...) Sin embargo, la combinacion de las ensefianzas sefialadas de D1y D2 no
llevaria a una persona normalmente versada en la materia a obtener la materia recitada
en las reivindicaciones de la presente solicitud.

El solicitante sostiene que incluso si un experto en el arte hubiera estado motivado para
modificar el anticuerpo HJ8.5 en once (11) ubicaciones distintas, el numero de
combinaciones posibles para lograrlo supera los 100 billones (es decir, 19 posibilidades
de sustitucion de aminoacidos naturales en 11 posiciones: 1911 = 1,16 x 1014) (...)La
opinién de la Oficina no tiene en cuenta la inmensa amplitud de posibles sustituciones de
aminoacidos necesarias para alcanzar el anticuerpo reclamado a partir del D1, ni la
imprevisibilidad de la técnica”.

2.6. De las ensenanzas del documento D2.

Posterior a ello, la sociedad recurrente argumenta que “El documento D2, en el parrafo
[00169], discute el potencial para el "modelado por computadora” en la seleccion de
residuos de aminoacidos para la sustitucion, pero esta divulgacion es meramente una
sugerencia de una herramienta y carece de alguna explicacion en cuanto a qué
aminoacidos deben ser sustituidos o por qué razoén (...) el parrafo [0067] de la presente
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solicitud en realidad esta dirigido a la retencion de aminoacidos y al concepto de que
algunos aminoacidos no deben sustituirse.

(...) en la resolucion No. 31680 se cita la Tabla 2 del D2 como un aparte
de dicho documento que tiene "sugerencias claras" de cualquiera de las once (11)
sustituciones especificas de la presente solicitud (ver numeral 6.4 de la resolucion). Sin
embargo, la Resolucion solo cita dos (2) sustituciones en la Tabla 2 del D2. EI
Examinador afirma que la mutacion T40A de la Tabla 2 de D2 en la cadena pesada
sugiere la mutacion S40A de mi representada, y que la mutacion D42G de la Tabla 2
de D2 en la cadena pesada sugiere la mutacion E42G. No obstante, la sustitucion
exacta realizada por el solicitante en estas posiciones no es idéntica a la del D2 (...) No
hay nada en D2 que sugiera que la mutacion S ¢ A del solicitante en la posicion 40
demuestre cualquiera de las supuestas propiedades de la mutacion T ¢ A de la Tabla 2
de D2. Asimismo, no hay nada que sugiera que la mutacion E ¢ G del solicitante en la
posicion 42 demuestre cualquiera de las supuestas propiedades de la mutacion D ¢ G de
la Tabla 2.

Adicionalmente, vale la pena resaltar que La Tabla 3 del D2 no se cita en la
Resolucion, pero se dirige a secuencias de cadenas ligeras variantes, y en dicha tabla
no se revela ninguna de las siete (7) diferencias especificas de sustituciones de
aminoacidos entre la SEQ ID NO: 2 reivindicada y la SEQ ID NO: 14 de D1 (...) Asi
entonces, en la resolucion en mencién no se cita ninguna ensefianza que haga evidentes
estas sustituciones especificas, ni tampoco alguna ensefianza que sugiera que las
mismas darian como resultado un anticuerpo anti-tau humanizado mejorado”

2.7. De las sustituciones realizadas.

Adicional a ello, la sociedad recurrente afirma sobre el argumento de las 3 sustituciones
conservativas que “Respetuosamente, el solicitante sostiene que la existencia de al
menos 20 aminoacidos naturales distintos y la evolucién en si misma contradice la
posicion de su Despacho de que diferentes aminoacidos tienen las
mismas propiedades fisicoquimicas exactas. No hay ensefianza alguna que respalde la
afirmacion de la Oficina de que los aminoacidos "sinénimos” identificados tienen las
mismas propiedades fisicoquimicas y podrian intercambiarse sin ningun efecto. Por
ejemplo, no hay nada en el arte citado y no se presentan razones que expliquen por
qué una fenilalanina aromatica debe identificarse como “sindbnimo” de una alanina
alifatica, y tener las mismas propiedades fisicoquimicas”.

Por ultimo, la sociedad recurrente senala que “El anticuerpo reivindicado presenta una
sustitucion en una posicion adyacente a la CDR#1 de la region variable de cadena ligera.
(Ver glutamina a acido glutamico en la posicion 17). Sin embargo, la divulgaciéon de D2
ensefia directamente a alejarse de las sustituciones adyacentes a una CDR (...) El hecho
de que el solicitante fue capaz de lograr un anticuerpo anti-Tau humanizado que incorpora
una sustitucion de un aminoacido amidico a un aminoacido acidico en una posicion
adyacente a una CDR, mientras que se mantiene la afinidad, efectividad y alta expresion,
fue sorprendente”.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

Que para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con el articulo 80 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se atenderan “fodas las
peticiones que hayan sido oportunamente planteadas y las que surjan con motivo del
recurso’.
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3.1. Objeto, alcance y actuacién administrativa.

El caso bajo revision corresponde a una solicitud tramitada con el radicado bajo el N°
NC2016/0006053, requerida en tres oportunidades durante la etapa de examen de
patentabilidad, a través de los Oficios N° 2867 del 12 de marzo de 2018, N° 9543 de
agosto de 2018 y N° 1621 de febrero de 2019. En estas ocasiones se comunicé a la
sociedad solicitante que sobre la falta de claridad de las expresiones empleadas para
caracterizar la materia reclamada y se indico en el estado de la técnica se encontraban
el documento D1 -W02014008404- y D2 -W02014028777-, de donde era posible
anticipar los anticuerpos humanizados en la modalidades previstas en el capitulo
reivindicatorio incluido en escrito radicado bajo N° NC2016/0006053 del 14 de diciembre
de 2018.

Frente a las objeciones formuladas por el Despacho, la sociedad solicitante presentd un
nuevo pliego reivindicatorio con el radicado bajo el N° NC2016/0006053 el 04
de julio de 2019, conformado por veinticinco (25) reivindicaciones. No obstante, se
concluyé que no se encontraban superados todos los impedimentos para la concesion,
por lo que mediante la resolucion N° 31680 del 30 de julio de 2019, el Despacho decidié
denegar la reivindicaciones 1 a 25 por no ser inventivas bajo las ensefianzas de los
documentos D1y D2.

3.2. De la materia reclamada.

Con relaciébn a la materia reclamada este Despacho encuentra que el pliego
reivindicatorio presenta 21 reivindicaciones de la categoria de producto, en donde la
Unica reivindicacion independiente de esta categoria inventiva hace referencia a Un
anticuerpo anti-tau monoclonal aislado que comprende: una cadena liviana que
comprende una secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 2; y una cadena pesada
que comprende una secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 5. Es decir, la
reivindicacion independiente de producto reclama: Un anticuerpo que comprende: una
cadena liviana que comprende una secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 2; en
donde la secuencia de aminoacido es:

DIVLTQSPDSLAVSLGERATISCRASQSVSTSRYSYIHWYQQKPGQPPKLLIKYASNLESGVPSR
FSGSGSGTDFTLNIHPLEPEDFATYYCHHSWEIPLTFGQGTKLEIK

y una cadena pesada que comprende una secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO:
5, en donde la secuencia de aminoacido es:

EVKVVESGGGLVQPGGSMKLSCVVSGFTFSNYWVNWVRQAPGKGLEWVAQIRLKSDNYATH
YEESVKGRFTISRDDSKSSVYLQMNNLRAEDSGIYYCTNWEDYWGQGTTVTVSSASTKGPSVF

En donde, las reivindicaciones dependiente 2 a 9 corresponde limitaciones de la materia
reclamada en la reivindicacién independiente de producto 1, Sin embargo, este Despacho
encuentra que las reivindicaciones 10 y 12 son reivindicaciones de producto
independiente que no fue objeto del estudio de patentabilidad previsto, al ser estudiadas
como reivindicaciones dependiente de la reivindicacion 1 -aunque no comparten la
totalidad de las caracteristicas estructurales de la reivindicacion de la cual declaran su
dependencia-.

Ahora bien, respecto de las reivindicaciones de la categoria de procedimiento este
Despacho advierte que aunque las reivindicaciones independientes 17 y 24 hace
referencia a las reivindicaciones de producto precedentes tampoco son dependientes
realmente de estas -puesto que no comparte las caracteristicas técnicas estructurales
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con estas reivindicaciones, perteneciendo a otra categoria inventiva-. Por lo que el
estudio de las mismas se debe realizar como reivindicaciones independientes de la
categoria de procedimiento.

En conclusién, el analisis de las reivindicaciones independiente fue incompleto y en
consecuencia resulta procedente revocar el acto administrativo impugnado.

3.3. De las diferencias entre la invencion reivindicada y el estado de la técnica.

Documento D1.

En relacién a las diferencias técnicas entre la materia reclamada y el documento
W02014008404 este Despacho concluye que las mismas corresponden a 7 residuos de
aminoacido (A9D, Q17E, A65S, E84P, A87F, A104Q y L119Il) en la cadena ligera SEQ
ID N° 2, asi:

Figura 1. Alineamiento pareado de la secuencia SEQ ID N° 2 de la solicitud y la
secuencia 14 del documento D1.

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

SOliCitud_2 DIVLTQSPDSLAVSLGERATISCRASQSVSTSRYSYIHWYQQKPGQPPKLLIKYASNLES
WO 2014 008404 14 DIVLTQSPASLAVSLGQRATISCRASQSVSTSRYSYIHWYQQKPGQPPKLLIKYASNLES
Kokkkk Kk ok KKk Kk Kok s kk Kk Kok ok kk kK ok k ok kK kK ok kK kK ok Kok kK kK ok Kk kK ok Kk Kk kK
A9D Ql7E
Solicitud_Z GVPSRFSGSGSGTDFTLNIHPLEPEDFATYYCHHSWEIPLTFGQGTKLEIK
WO 2014 008404 14 GVPARFSGSGSGTDFTLNIHPLEEEDAATYYCHHSWEIPLTFGAGTKLELK
Kokk ek kk Kk hkkhkkh Kk hkkhkkhkkk Kk KXk hkkkkk Ak khkhx *kk kK o *
A64S E84P A87F A104Q L119I

Y 4 residuos de aminoacido (V5E, S40A, E42G y L111V) en la regidn variable de cadena
pesada SEQ ID N° 5, asi:

Figura 2. Alineamiento pareado de la secuencia SEQ ID N° 5 de la solicitud y la
secuencia 15 del documento D1.

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

Solicitud75 EVKVVESGGGLVQPGGSMKLSCVVSGFTESNYWVNWVRQAPGKGLEWVAQIRLKSDNYAT

WO 2014 008404 15 EVKVEESGGGLVQPGGSMKLSCVVSGFTEFSNYWVNWVRQSPEKGLEWVAQIRLKSDNYAT
- - - * K% kK ‘k‘k‘k*‘k‘k‘k*‘k‘k************************:* PR b b e I I I e b b i g

VSE S40A E42G

SOliCitud_S HYEESVKGREFTISRDDSKSSVYLOMNNLRAEDSGIYYCTNWEDYWGQGTTVTVSSASTKG

WO 2014 008404 15 HYEESVKGREFTISRDDSKSSVYLOMNNLRAEDSGIYYCTNWEDYWGQGTTLTVSS——-—-——
B - B Kok ok k kK k Kk ok kkk kK kkkk Kk Kk kkkkkkkkk Kk kkkkk Kk kkkkkkkk s kk k%

L11l1lv
Solicitud 5 PSVF

WO 2014 008404 15 -

Sin embargo, esta instancia advierte que el documento D1 es silencioso respecto de los
residuos de aminoacido 115 a 124 de la region variable de cadena pesada SEQ ID N° 5
de la solicitud, por lo que estos residuos serian otra diferencia técnica entre la materia
reclamada y la citada anterioridad.
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Es decir, que la solicitud comparte las 6 secuencias de las regiones determinantes de la
complementariedad “CDRs” del dominio de union a la proteina tau respecto de la forma
quimérica HJ8.5 (Documento D1; Parr. [0085-0086]). Sin embargo, las secuencias
incluidas en la reivindicacién independiente de producto 1 de la solicitud presentan 11
aminoacidos diferentes en las regiones marco y el antecedente no revela los residuos de
aminoacido en las posiciones 115 a 124 de la regioén variable de cadena pesada de la
solicitud -SEQ ID N° 5-.

3.4. Del efecto técnico.

Con relacién al efecto técnico atribuible a las diferencias técnicas reconocidas este
Despacho encuentra que el intercambio de los 11 aminoacidos incrementa la afinidad del
anticuerpo por la proteina tau humana a medida que aumenta la concentracion de la
proteina (Fig. 10; Human Tau, C2N-8E12 vs Human Tau, HJ8.5)

Fig. 1. Adaptacién de la figura 10 de la solicitud.

- Human Tau, C2N-8E12
~g- Human Tau, HJ8.5
3_
£
c
2
-] 2
a
(=]
14
0' T T 1
0 1 2 3 4

Log (Tau, ng/ml)

FIG, 10

Lo anterior, es producto de que el anticuerpo C2N-8E12 tiene una constante de
disociacion significativamente menor (Kd = 6.21 E-04 s-1) en comparacion con el
anticuerpo HJ8.5 quimérico (Kd = 1.43 E-03 s-1), puesto que en el caso de la constante
de asociacion entre los dos anticuerpos es ligeramente mayor la del el anticuerpo HJ8.5
quimérico -figura 4 de la solicitud-.

Asimismo, es del caso sefalar que de acuerdo con la figura 10 de la solicitud ni anticuerpo
C2N-8E12 de la solicitud ni el anticuerpo HJ8.5 del documento D1 se unen a la proteina
tau de mono Rhesus, por lo que contrario a lo argumentado por la sociedad recurrente
no existe un efecto técnico probado atribuible a las diferencias técnicas reconocidas
frente a la especificidad de los anticuerpos.

3.5. Del problema técnico.

Con relacién al problema técnico objetivo se encuentra que el mismo corresponde a:
¢, Como modificar el anticuerpo HJ8.5 revelado en el documento D1 para incrementar la
afinidad del anticuerpo por la proteina tau humana?

3.6. De las enseianzas del documento D2.

Con relacion a las ensenanzas del documento complementario WO2014028777 este

Despacho advierte que el antecedente revela métodos de tratamiento que emplean

anticuerpos anti-tau humanizados denominados “IPN001” y “IPN002” que presentan las
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secuencias de aminoacidos en las regiones variables de cadena pesada ID N° 13y 15,y
de cadena ligera 14 y 16 respectivamente.

Figura 3. Alineamiento de la secuencia SEQ ID N° 2 de la solicitud y las secuencias 13

y 15 del documento D2.

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

Solicitud 2

Documento D1 14
documento D2 13
documento D2 15

DIVLTQSPDSLAVSLGERATISCRASQSVSTSR-YSYIHWYQQKPGQPPKLLIKYASNLE
DIVLTQSPASLAVSLGQRATISCRASQSVSTSR-YSYIHWYQQKPGOPPKLLIKYASNLE
DVLMTQTPLSLAVNLGDQASLSCRSSQTILHSNGNTYLEWYLOKPGQSPRLLIYKVSKRFE

DVLMTQTPLSLPVSLGDQASISCKSSQSIVHSNGNTYLEWYLOKPGQSPKLLVYKVSNRFE
hoookkok Kkk Kk Kkkookookk:okkoo Kk sk kk kkkkk kokk. R

A9D Ql17E

Solicitud 2

Documento D1 14
documento D2 13
documento D2 15

SGVPSRFSGSGSGTDFTLNIHPLEPEDFATYYCHHSWEIPLTFGQGTKLEIK
SGVPARFSGSGSGTDFTLNIHPLEEEDAATYYCHHSWEIPLTFGAGTKLELK
SGVPDRFSGSGSGTDFTLKISRVEADDLGIYYCFQGSLVPWAFGGGTKLEIK
SGVPDRFSGSGSGTDFTLKISRVEAEDLGTYYCFQGSLVPWAFGGGTKLEIK

kkhkkhkk KhkkhkhkkhkhkAkkhkhkkhkkhkkk oKk .k . % * K Kx . .k e kk Ak kkhkk ook
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Figura 4. Alineamiento de la secuencia SEQ ID N° 5 de la solicitud y las secuencias 14
y 16 del documento D2.

CLUSTAL 2.1 multiple sequence alignment

documento D2 14
documento D2 16
Solicitud 5

Documento D1 15

EVQLVESGEDLVKPGGSLKLSCVASGFAFSSYGMSWVRQTPDMRLEWVATISSSGS--RT
EVHLVESGGALVKPGGSLKLSCAASGFSFSKYGMSWVRQTPDKRLEWVATISSSGS--RT
EVKVVESGGGLVQPGGSMKLSCVVSGFTFSNYWVNWVRQAPGKGLEWVAQIRLKSDNYAT
EVKVEESGGGLVQPGGSMKLSCVVSGFTEFSNYWVNWVROSPEKGLEWVAQIRLKSDNYAT

* ke o kkKk Kk ko kkhkk o kkkk khkkoekk Kk o kkkk ek * Kk xkk K *

V5E S40A E42G

YFPDSVKGRLTISRDNDKNILYLOMSSLRSEDTAMYYCTITWDGAMDYWGRGISVTVSS—
YYPDSVKGQFTISRDNAKNTLYLOMSSLKSEDTAMYYCSISWDGAMDYWGQGTSVTVSS-
HYEESVKGRFTISRDDSKSSVYLOMNNLRAEDSGIYYCTN----WEDYWGQGTTVTVSSA
HYEESVKGRFTISRDDSKSSVYLOMNNLRAEDSGIYYCTN----WEDYWGQGTTLTVSS-

e kkhkKk o o khkkhkKhKk o * o kKK Kk Koo o kKK o e kKK o KAk KKk ok e o kKKK

documento D2 14
documento D2 16
Solicitud 5

Documento D1 15

L1lllv

documento D2 14
documento D2 16
Solicitud 5

Documento D1 15

Es decir, el anticuerpo IPN002 del documento D2 sugiere implicitamente solo tres de 3
de las 11 mutaciones que presenta la materia reclamada en la reivindicacion 1,
especificamente la sustitucién L119I en la region variable de la cadena ligera SEQ ID N°
2 y las sustituciones VSE y L111V en la region variable de la cadena pesada SEQ ID N°
5. Sin embargo, y como se evidencia en los alineamientos presentados en las figuras 3 y
4, las regiones variables de la cadena pesada y ligera de los anticuerpos revelados en el
documento difieren significativamente en las regiones marco respecto del anticuerpo
C2N-8E12 de la solicitud.

Por lo que este Despacho concluye que en el documento complementario no existe
sugerencia o motivacion razonable para combinar sus ensefianzas con las del documento
D1 y resolver de esta manera el problema técnico de la misma manera que lo realizé la
solicitud en estudio. Es decir, las ensefanzas en conjunto de los documentos D1y D2 no
permiten anticipar las caracteristicas técnicas estructurales de la materia reclamada en
la reivindicacion 1 ni el efecto técnico atribuible y por lo que la materia reclamada no
resulta obvia a la luz de las ensefianzas de las citadas anterioridades.
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En conclusion, el estado de la técnica citado en el acto administrativo impugnado no
afecta el requisito de nivel inventivo de la solicitud. Por lo que resulta procedente revocar
la Resolucion N° 31680 del 30 de julio de 2019 y en su lugar enviar el expediente a la
etapa procedimental correspondiente para que se continie con el examen de
patentabilidad previsto.

3.7. De las sustituciones realizadas.

Finalmente, este Despacho si bien reconoce las diferencias intrinsecas entre los distintos
aminoacidos y el impacto de una modificacion de un residuo en una proteina, advierte
que por definicion las modificaciones conservativas en proteinas son aquellos cambios
que se producen en regiones de la estructura primaria que no son cruciales para su
funcién o cambios de aminoacidos por otros de naturaleza similar que no alteran la
funcién de la misma, como se indicé en el acto administrativo impugnado. Por lo que los
argumentos de la sociedad recurrente segun los cuales no pueden intercambiarse
aminoacidos en una proteina sin alterar significativamente la funcién de la proteina
carecen de fundamento técnico, tan es asi que la solicitud realiza 11 modificaciones en
los residuos respecto del anticuerpo de la anterioridad y este aun se une al mismo epitopo
de la proteina tau soluble.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucion N° 31680 del 30
de julio de 2019, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la etapa procedimental pertinente, para
que se disponga lo relacionado con la practica de un nuevo estudio de patentabilidad,
esto de acuerdo con lo previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resoluciéon a C2N
DIAGNOSTICS LLC, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotada la etapa de revision.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 18 de junio de 2020
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