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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 39348

Ref. Expediente N° NC2017/0011437

Por la cual se deniega 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 noviembre
de 2017, con el N° NC2017/0011437, por UTI LIMITED PARTNERSHIP, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “COMPOSICIONES DE
NANOPARTICULAS QUE COMPRENDEN COMPLEJOS ANTIGENO-MHC DE CLASE
I (PMHCIIN", que corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2016/000691 del 6 de
mayo de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
816 el 31 de enero de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5527, notificado el 2
de julio de 2019, se requirié al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decisién
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 concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2017/0011437 el 13
de noviembre de 2019, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presentd
las reivindicaciones 1 a 24 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 Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién 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 24 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2017/0011437 del 13 de noviembre de 2019, no cumplen los requisitos indicados.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de lainvencion

El problema técnico consiste en la necesidad de obtener terapias seguras y efectivas
para varios tipos de enfermedades, donde esta enfermedad esté asociada a una funcién
inmune inadecuada en la patogénesis o la exacerbacion de los sintomas, de tal forma
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gue se mejore la falta de especificidad de orientacion y se disminuya la ocurrencia de
efectos secundarios adversos.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un complejo
gue comprende un nucleo de nanoparticulas acoplado a una pluralidad de complejos
antigeno-MHC de clase II (pMHCII) relevantes para la enfermedad/inflamacion
autoinmune, en el que el nacleo de nanoparticulas comprende un metal u éxido de metal
y tiene un diametro de 1nm a 100nm; en el que la densidad de pMHCII relevante para la
enfermedad autoinmune por nanoparticula es de 0.4 pMHC/100nm? a 15 pMHC/100 nm?
del area superficial de la nanoparticula.

6.2. Unidad de invencidn

El articulo 25 de la Decision 486 sefiala lo siguiente: “La solicitud de patente s6lo podra
comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera
gue conformen un unico concepto inventivo”.

En efecto, la solicitud carece de unidad de invencion, debido a que reclama mas de un
grupo inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e
inventivos que son comunes a todas las invenciones, lo anterior, teniendo en cuenta que
en primer lugar, se obtienen complejos de nanoparticulas con antigenos con estructura y
funcion completamente diferente entre si, no correlacionadas en un mismo concepto
inventivo; en segundo lugar, este concepto inventivo referente a complejos de
nanoparticulas que comprenden antigenos de MHC-II empleados en inmunoterapia, ya
se encuentra divulgado en el estado de la técnica, segun lo mencionado en los
documentos W02012/062904 y W02013/072051; y en tercer lugar, el estado de la
técnica adicionalmente divulga nanoparticulas que comprenden un metal y un antigeno
de Prolnsulina, de acuerdo con el documento W0O2008/109852 (Pag. 5, parr. [0017];
pag. 7, parr. [0020]), asi como también divulga nanoparticulas que comprenden un metal
y un antigeno de esclerosis multiple (Pag. 5, parr. [0017]; pag. 7, pérr. [0021]).

Esta Oficina ha determinado que el capitulo reivindicatorio contiene n grupos inventivos
diferentes, asi:

- Grupo Inventivo I: Complejos de nanoparticula que comprenden un antigeno para la
diabetes, seleccionado de hinsB10-18, hIGRP228-236, hIGRP265-273, IGRP206-214,
hiIGRP206-214, NRP-A7, NRP-14, NRP-V7, YAI/Db, INS B15-23, PPI76-90 (K88S),
IGRP13-25, GAD555-567, GAD555-567(5571), IGRP23-35, B24-C36, PP176-90, INS-19,
TUM, G6Pasa, Pro-insulinaL2-10, Pro-insulinaL3-11, ProinsulinaL6- 14, Pro-insulinaB5-
14, Pro-insulinaB10-18, Pro-insulinaB14-22, Pro-insulinaB15-24, ProinsulinaB17- 25,
Pro-insulinaB18-27, Pro-insulinaB20-27, Pro-insulinaB21-29, Pro-insulinaB25-C1,
ProinsulinaB27-C5, Pro-insulinaC20-28, Pro-insulinaC25-33, Pro-insulinaC29-A5,
ProinsulinaAl1-10, ProinsulinaA2-10, Pro-insulinaA12-20. (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo Il: Complejos de nanoparticula que comprenden un antigeno para
esclerosis mdltiple, seleccionado de MOG35-55, MOG36-55, MAG287-295, MAG509-
517, MAG556-564, MBP110-118, MOG114-122, MOG166-175, MOG172-180, MOG179-
188, MOG188-196, MOG181-5 189, MOG205-214, PLP80- 88, MAG287-295, MAG509-
517, MAGb556-564, MOG97-109 MOG97-109(E107S), MBP89-101, PLP175-192,
PLP94-108, MBP86-98, PLP54-68, PLP249-263, MOG156-170, MOG201-215, MOG38-
52, MOG203-217, PLP250-264, MPB13-32, MPB83-99, MPB111-129, MPB146-170,
MOG223-237, MOG6-20, PLP88-102, PLP139-154 (Reiv. 1 a 24).
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- Grupo Inventivo Ill: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
enfermedad celiaca, seleccionado de aGlia57-68, aGlia62-72, aGlia217-229 (Reiv. 1 a
24).

- Grupo Inventivo IV: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
cirrosis biliar, seleccionado de PDC-E2122-135, PDC-E2249-262, PDC-E2249-263,
PDC-E2629-643, PDC-E272-86, PDC-E2353-367, PDC-E2422-436, PDC-E2629-643,
PDC-E280-94, PDCE2353-367, PDC-E2535-549 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo V: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
pénfigo vulgar, seleccionado de DG1216-229, DG397-111, DG3251-265, DG3441-455,
DG3351-365, DG3453-467, DG3540-554, DG3280-294, DG3326-340, DG3367-381,
DG313-27, DG3323-337, DG3438-452, DG148-62, DG1206-222, DG1363-377, DG13-
17, DG1192-206, DG1326-340, DG11-15, DG135-49, DG1325-339 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo VI: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
trastorno del espectro neuromielitico optico, seleccionado de AQP4129-143, AQP4284-
298, AQP463-76, AQP4129-143, AQP439-53, (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo VII: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
asma alérgica, seleccionado de DERP116-30, DERP1171-185, DERP1110-124, DERP-
226-40, DERP-2 107-121 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo VIII: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
enfermedad intestinal inflamatoria, seleccionado de bacteroides integrasa antigeno183-
197, bacteroides integrasa antigenol46-160, bacteroides integrasa antigenol75-189,
bacteroides integrasa antigenol-15, bacteroides integrasa antigeno183-197, bacteroides
integrasa antigeno30-44, bacteroides integrasa antigeno70-84, bacteroides integrasa
antigeno337-351, bacteroides integrasa antigenol71-185, bacteroides integrasa
antigeno4-18, bacteroides integrasa antigeno256-270, Fla-2/Fla-X366-380, Fla-
2/FlaxX164-178, Fla-2/Fla-X261-275, Fla-2/Fla-X1-15, Fla-2/Fla-X51-65, Fla-2/Fla-X269-
283, Fla-2/Fla-X4-18, Fla-2/Fla-X271-285, YIDX78-92, YIDX93-107, YIDX98-112,
YIDX23-37, YIDX78-92, YIDX195-209, YIDX22-36, YIDX80-94, YIDX101-115 (Reiv. 1 a
24).

- Grupo Inventivo IX: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
arterioesclerosis, seleccionado de ApoB3501-3516, ApoB1952-1966, ApoB978-993,
ApoB3498-3513, ApoB210A, ApoB210B, ApoB210C (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo X: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para lupus
eritematoso sistémico, seleccionado de H471-94, H474-88, H476-90, H475-89, H478-92,
H480-94, H2B10-24, H2B16-30, H1"22-42, H127-41 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XI: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
EPOC o enfisema, seleccionado de elastina89-103, elastina698-712, elastina8-22,
elastina94-108, elastinal3-27, elastina695-709, elastina563-577, elastina558-572,
elastina698-712, elastina566-580, elastina645-659 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo Xll: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
psoriasis, seleccionado de Capl864-78, Capl834-48, Capl847-61, Capl8151-165,
Capl8149-163, Capl8152-166, Capl18131-145, Capl824-38, ADMTSL5245-259,
ADMTSL5267-281,  ADMTSL5372-386, @ ADMTSL5289-303, ADMTSL5396-410,
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ADMTSL5433-447,  ADMTSL5142-156, @ ADMTSL5236-250,  ADMTSL5301-315,
ADMTSL5203-217, ADMTSL5404-418 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo Xlll: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
hepatitis autoinmune, seleccionado de (CYP2D6)193-207, CYP2D676-90, CYP2D6293-
307, CYP2D6313-332, CYP2D6393-412, CYP2D6199-213, CYP2D6450-464,
CYP2D6301-315, CYP2D6452-466, CYP2D659-73, CYP2D6130-144, CYP2D6193-212,
CYP2D6305-324, CYP2D6131-145, CYP2D6216-230, CYP2D6238-252, CYP2D6199-
213, CYP2D6235-252, CYP2D6293-307, CYP2D6381-395, CYP2D6429-443, SLA334-
348, SLA196-210, SLA115-129, SLA373-386, SLA186-197, SLA317-331, SLA171-185,
SLA417-431, SLA359-373, SLA215-229, SLA111-125, SLA110-124, SLA299-313,
SLA342-356, SLA49-63, SLA119-133, SLA260-274, SLA26-40, SLA86-100, SLA331-
345 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XIV: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
uveitis, seleccionado de arrestinal99-213, arrestina77-91, arrestina250-264,
arrestinal72-186, arrestina354-368, arrestina239-253, arrestinal02-116, arrestina59-73,
arrestina280-294, arrestina291-306, arrestinal95-209, arrestina200-214 (Reiv. 1 a 25).
- Grupo Inventivo 15: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
sindrome de Sjogren, seleccionado de R0O60127-141, RO60523-537, RO60243-257,
R0O60484-498, RO60347-361, RO60369-383, RO60426-440, RO60267-281, RO60178-
192, RO60358-372, R0O60221-235, R0O60318-332, R0O60407-421, R0O60459-473,
RO6051-65, RO60312-326, LA241-255, LA101-115, LA153-167, LA178-192, LA19-33,
LA37-51, LA133-147, LA50-64, LA32-46, LA153-167, LA83-97, LA136-150, LA297-311,
LA59-73, LA151-165, LA86-100, LA154-168 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XV: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
esclaerodermia, seleccionado de TOP1346-360, TOP1420-434, TOP1750-764,
TOP1419-433, TOP1591-605, TOP1695-709, TOP1305-319, TOP1346-360, TOP1419-
433, TOP1425-439, TOP1614-628, CENP-C297-311, CENP-C857-871, CENP-C887-
901, CENP-C212-226, CENP-C643-657, CENP-C832-846, CENP-C167-181,
CENPC246-260, CENP-C846-860, CENP-C149-163, CENP-C833-847, CENP-C847-861
(Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XVI: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
sindrome antifosfolipido, seleccionado de APOH235-249, APOH306-320, APOH237-
251, APOH295-309, APOH28-42, APOH173-187, APOH264-278, APOH295-309,
APOHA49- 63, APOH269-283, APOH295-309, APOH321-355, APOH322-336, APOH324-
338 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XVII: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
vasculitis asociado a ANCA, seleccionado de MPO506-520, MPO302-316, MPO7-21,
MPO689-703, MP0248-262, MP0O444-458, MP0O513-527, MP097-111, MP0O616-630,
MPO462-476, MPO617-631, MPO714-728, PRTN344-58, PRTN3234-248, PRTN359-
73, PRTN3117-131, PRTN3164-178, PRTN371-85, PRTN3241-255, PRTN359-73,
PRTN3183-197, PRTN362-76, PRTN3118-132, PRTN3239-5 253 (Reiv. 1 a 24).

- Grupo Inventivo XVIII: Complejos de nanoparticula que comprende un antigeno para
sindrome del hombre rigido, seleccionado de GAD212-226, GAD555-569, GAD297-311
(Reiv. 1 a 24).

En consecuencia, la solicitud no cumple con el articulo citado y por lo tanto, esta oficina
se pronunciara sobre el grupo inventivo I.
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6.3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 6 de mayo de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Compositions and methods for the

D1 W02008/109852 prevention and treatment of
autoimmune conditions”

“Methods and compositions for treating
multiple sclerosis and related disorders”

12 de septiembre de
2008

D2 W02014/080286 30 de mayo de 2014

El documento D1! divulga nanoparticulas que comprenden un metal y un antigeno tipo
MHC-II (Pag. 5, parr. [0016] — [0017]).

El documento D2? divulga composiciones farmacéuticas que comprenden complejos
nanoparticulados de antigenos MHC (Resumen).

6.4. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, el producto reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Un complejo que comprende
un nucleo de nanoparticulas acoplado a una pluralidad de complejos antigeno-MHC de
clase Il (pMHCII) relevantes para la enfermedad/inflamacion autoinmune, en el que el
nucleo de nanoparticulas comprende hierro u 6xido de hierro y tiene un didmetro de 1
nm a 100 nm; en el que la densidad de pMHCII relevante para la enfermedad
autoinmune por area superficial de la nanoparticula es de 0,4 pMHC/100 nm? a 15
PMHC/100 nm? del area superficial de la nanoparticula; en el que los pMHCII se acoplan
a un extremo funcionalizado con maleimida de un enlazador de polietilenglicol (PEG)
que tiene menos de 5 kilodaltons de peso molecular, en el que un extremo no
funcionalizado con maleimida del enlazador de polietilenglicol (PEG) esta acoplado al
nacleo de nanoparticulas, y el extremo no funcionalizado con maleimida comprende un
alcoxi, un alquilo, alquil-amida-alquilo, alquil-éster-alquilo, alquil-amida, alquil-acido, o
alquil-éster” (Radicado N° NC2017/0011437 del 13 de noviembre de 2019).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

1 https://patents.google.com/patent/W02008109852A2/en?0g=W02008%2f109852
2 https://patents.google.com/patent/W02014080286A2/en?0q=W02014%2f080286
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Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D2

D1

Un complejo que comprende un
nacleo de nanoparticulas:

Complejo de nanoparticulas
(Péag. 4, parr. [0026] y [0027];
pag. 39 — 44, ej. 1 — 3; pag. 51 -
53, reiv. 1 — 23)

Complejo de nanoparticulas

Comprende un nucleo de hierro
0 de 6xido de hierro

Comprende un ndcleo de oro
(Pég. 40, ej. 2y 3)

Comprende un nucleo de
oxido de hierro (Pag. 65, €j. 2)

Comprende antigeno-MHC de
clase Il (pMHCII)

Comprende un antigeno MHC de
clase Il

Comprende un antigeno de
MHC clase Il (Pag. 6y 7, parr.
[0019] - [0021]; pag. 8, parr.
[0024])

La densidad de pMHCII por area
superficial de la nanoparticula es
de 0.4 pMHC/100 nm? a 15
pMHC/100 nm?

La densidad de pMHCII por area
superficial de la nanoparticula es
de 0.005pMHC/100nm? a
25pMHC/100nm?(P4g. 51, reiv. 2)

No se menciona

Comprende PEG de menos de
5kDa que acopla el pMHCII al
nacleo de la nanopatrticula,
donde el PEG se funcionaliza en
un extremo por maleimida y por
el extremo sin funcionalizar
comprende un alcoxi, un alquilo,
alquil-amida-alquilo, alquil-éster-
alquilo, alquil-amida, alquil-acido,

Comprende PEG funcionalizado
de 5kDa (tiol-PEG-NH,) que
enlaza el antigeno pMHCII al
ndcleo de la nanoparticula (Pag.
4, parr. [0027]; pag. 41, €j. 3
numeral Il; pag. 53, reiv. 18 — 23)

Comprende un agente que
enlaza el ndcleo metélico de la
nanoparticula con el antigeno
MHC clase Il, donde este agente
se selecciona de DOTA-
maleimida, SMPT, 2 —
iminotiolato, entre otros (Pag.

7, parr. [0022])

o alquil-éster

El documento D2 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, porque este documento divulga un complejo de
nanoparticulas que comprenden un nucleo metalico (preferiblemente de oro), un
antigeno tipo MHC clase I, el cual se encuentra acoplado al ndcleo metalico mediante
PEG funcionalizado de 5kDa (tiol-PEG-NH,), en donde la densidad superficial del
antigeno en la nanoparticula oscila entre 0.005pMHC/100nm?2 y 25pMHC/100nm? (Pag.
4, parr. [0026] y [0027]; pag. 39 — 44, ej. 1 — 3; pag. 51 - 53, reiv. 1 — 23).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 con respecto a los
complejos de nanoparticulas divulgados en el documento D2, consiste en que el ndcleo
metélico de las nanoparticulas de la solicitud son de hierro o de 6xido de hierro,
mientras que en el documento D1, el nicleo metélico es de oro.

No se evidencia un efecto técnico asociado a esta diferencia, teniendo en cuenta que
tanto para la solicitud como para el documento D2, la accion terapéutica de las
nanoparticulas se debe a la accion de los antigenos de MHC tipo Il, al enlazador del
antigeno al nucleo y a la densidad superficial del antigeno sobre la nanoparticula, las
cuales se encuentran completamente divulgadas tanto en la solicitud, como en el estado
de la técnica.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: Como modificar el complejo de nanoparticulas divulgado en el documento
D2, para obtener complejos de nanoparticula alternativos que comprendan antigenos
MHC tipo II.

Sin embargo, el documento D1 divulga complejos de nanoparticulas que comprenden
un nacleo metélico, un enlazador de selecciona de DOTA-maleimida, SMPT, 2 —
iminotiolato y un antigeno MHC clase I, donde el nucleo metélico de las nanoparticulas
es de Oxido de hierro (Pag. 6 y 7, parr. [0019] — [0022]; pag. 8, parr. [0024]; pag. 65, €].
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2). Ademas, es conocido dentro del campo técnico que las nanoparticulas metélicas,
particularmente nanoparticulas son estimuladores inmunoldgicos y son facilmente
aceptables por las células para ser ingresadas dentro de las mismas y de esta manera
facilitar la liberacion del activo que las contiene® (Pag. 6 — 8, fig. 1 — 3).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
modificar los complejos de nanoparticulas divulgados en el documento D2, incluyendo
el nacleo metalico de oxido de hierro tal y como lo sugiere el documento D1, para asi
llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que los complejos de nanoparticulas
comprenden los antigenos MHC tipo Il tales como hinsBio-18, hIGRP228-236, hIGRP265-273,
IGRP206-214, NRP-A7, NRP-14, NRP-V7, YAI/Db, INS Bis—23, Pro-insulinacz-io,
Proinsulinacs-11, Proinsulinace-14, Pro-insulinass-14, Pro-insulinasio-1s, Pro-insulinasis-22,
Proinsulinaeis-24, Pro-insulinasi7-2s, Pro-insulinasis-27, Pro-insulinaszo-27, Pro-insulinas2i-
29, Pro-insulinas2s-c1, Proinsulinas27-cs, Pro-insulinaczo-2s, Pro-insulinaczs-33, Pro-
insulinacz9-a5, Pro-insulinaai-10, Proinsulinaaz-10, Pro-insulinaai2-20 (Pag. 6 y 7, parr.
[0020]). Asi mismo, este documento también refiere que los antigenos MHC clase I
comprenden HLA-DR, HLA-DQ, HLA-DP (P&g. 8, parr. [0024]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 24 no mencionan alguna caracteristica
gue, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel
inventivo al complejo de nanoparticulas de la reivindicacién 1, por lo cual se considera
gue no tienen nivel inventivo.

6.5. Respuesta alos argumentos del solicitante

El solicitante afirma que “(...) teniendo en cuenta los argumentos que seran
presentados mas adelante en relacion con el nivel inventivo de la invencién, el
solicitante respetuosamente afirma que las reivindicaciones reclamadas poseen unidad
de invencidn debido a la inclusion del enlazador maleimida-PEG”.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, las reivindicaciones
modificadas aun carecen de unidad de invencion debido a que reivindica mas de un
grupo inventivo sin caracteristicas técnicas nuevas e inventivas comunes a todas las
invenciones.

Se reitera que se obtienen complejos de nanoparticulas con antigenos con estructura y
funcién diferente entre si, no correlacionadas en un mismo concepto inventivo; ademas,
este concepto inventivo relacionado con complejos de nanoparticulas que comprenden
antigenos de MHC-II utilizados en inmunoterapia, ya se encuentra divulgado en el
estado de la técnica por ejemplo en los documentos W0O2008/109852, W02012/062904
y WO2013/072051.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual “(...) el problema técnico
abordado por las reivindicaciones es: como proporcionar de manera efectiva y eficiente
complejos terapéuticos de nanoparticulas que comprendan complejos de nanoparticulas
de MHC (pMHC-NPC) con densidades especificas de pMHC terapéuticamente
relevantes”

3 Stanley, S.A. Gagner, J. E. Damanpour, S. Yoshida, M. Dordick, J. S. Friedman, J.M. 2012. RadioWave
Heating of Iron Oxide Nanoparticles Can Regulate Plasma Glucose in Mice. Science. 2012. 4; 336(6081):
604—608. Recuperado de :

https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3646550/pdf/inihms432752.pdf
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De acuerdo a lo que sefala el solicitante, el problema técnico que plantea y su solucién,
en donde se emplean los enlazadores funcionalizados con PEG, ya estaban sugeridos
por los documentos D2 y D1; se reitera que el documento D2 divulga un complejo de
nanoparticulas que comprende un nucleo metalico (preferiblemente de oro), un antigeno
tipo MHC clase I, el cual se encuentra acoplado al nacleo metélico mediante PEG
funcionalizado de 5kDa (tiol-PEG-NH,), en donde la densidad superficial del antigeno en
la nanoparticula oscila entre 0.005pMHC/100nm? y 25pMHC/100nm? (Pag. 4, parr.
[0026] y [0027]; pag. 39 — 44, e]. 1 — 3; pag. 51 - 53, reiv. 1 — 23), en donde se establece
gue la diferencia entre la solicitud con respecto al estado de la técnica corresponde al
material que conforma el nucleo metalico de las nanoparticulas (para la solicitud el
nacleo es de hierro o de 6xido de hierro; en el documento D2 el nicleo es de oro), lo
cual no genera ningun efecto técnico.

Por su parte, el documento D1 divulga un complejo de nanoparticulas que también
comprenden un ndcleo metalico, un enlazador y un antigeno MHC clase I, donde este
nucleo es de oxido de hierro. Por lo tanto, la persona versada en la materia modificaria
el complejo de nanoparticulas divulgado en el documento D2, incluyendo el ndcleo
metalico de oxido de hierro que sugiere el documento D1, para obtener de manera obvia
el objeto propuesto en la presente solicitud, proporcionando complejos terapéuticos de
nanoparticulas que comprenden complejos de nanoparticulas de MHC (pMHC-NPC) con
densidades especificas de pMHC, empleando enlazadores funcionalizados con PEG.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual “(...) el solicitante presenta
para la referencia adicional del examinador un articulo de investigacién publicado por el
inventor titulado “Las nanomedicinas basadas en péptidos-MHC para la funcion de
autoinmunidad como dispositivos de microclustering de receptores de células T” (...)
denominado en el presente documento “Publicacién” (...), en donde las propiedades
superiores del enlazador maleimida-PEG reivindicado con respecto a la valencia,
direccionalidad y solubilidad se demuestran aiin mas”.

De acuerdo con los resultados presentados en la publicacién que adjunta el solicitante
se puede decir que en efecto, se observan ensayos de nanoparticulas que se pueden
usar como plataformas de ligando-multimerizacion para activar células especificas
receptores in vivo. Igualmente, se observan ensayos de nanoparticulas recubiertas con
complejos de histocompatibilidad peptidicos para enfermedades autoinmunes (pMHC);
sin embargo, no se observan estudios comparativos en donde se demuestre que tengan
una ventaja sobre el arte anterior. De otro lado, se observa en este estudio lo que ya
evidenciaban los documentos D2 y D1 citados en estudio de patentabilidad de la
presente solicitud, es decir, el documento D2 revela PEG funcionalizado (tiol-PEG-NH,)
gue enlaza el antigeno pMHCII al nucleo de una nanoparticula (Pag. 4, parr. [0027]; pag.
41, ej. 3 numeral Il; pag. 53, reiv. 18 — 23), asi como el documento D1 ensefia un agente
gue enlaza el nucleo metélico de la nanoparticula con el antigeno MHC clase II, donde
este agente se selecciona de DOTA-maleimida, SMPT, 2 — iminotiolato, entre otros
(Pag. 7, parr. [0022]). Por lo tanto, se reitera que el objeto de la presente solicitud no
cumple con el requisito de nivel inventivo.
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En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICIONES DE NANOPARTICULAS QUE COMPRENDEN COMPLEJOS
ANTIGENO-MHC DE CLASE Il (PMHCII)".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a UTI LIMITED
PARTNERSHIP, advirtiendole(s) 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
Dada en Bogota D.C., el 17 de julio de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Auily W 9 GONZALEZ
, ) Fecha: 2020.07.17
SIJPERIN?I’E‘!IIJEEEIISTl:AI:IERIEITI;]IngT]I:‘IiA#ESIMEREI[I 170112 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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