o
1€

- _./ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 42951
Ref. Expediente N° NC2018/0004056

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 16 de abril de
2018, con el N° NC2018/0004056, por CHUGAI SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA, entro a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “ANTICUERPOS QUE SE UNEN
A INTERLEUCINA 8 (IL-8) Y SUS USOS”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/JP2016/003616 del 5 de agosto de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 846
el 30 de noviembre de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 801, notificado el 23
de enero de 2020, 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° NC2018/0004056 el 16
de abril de 2020, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 9 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 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 9 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2018/0004056 el 16 de abril de 2020, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a un anticuerpo de union a IL-8, que difiere
del estado de la técnica més cercano, US6245894, en sus secuencias especificas.
Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica
y, como consecuencia de ello, se evidencian propiedades farmacocinéticas mejoradas en
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relacion con otros anticuerpos, tales como propiedades de unién a antigenos dependiente
de la concentracion de iones, que mejoran la semivida del anticuerpo y/o el aclaramiento
de antigeno del plasma, variantes seguras y mas favorables de las regiones Fc que tienen
un incremento de la semivida y una disminucion de la unién a anticuerpos antifarmaco
(ADA) prexistentes. El anticuerpo H1009/L395 que comprende la region Fc mejorada
funcionalmente, especificamente, incrementa la union a FcRn en condiciones de pH &cido
para prolongar la retencion plasmatica y mantener efectos durante un periodo mas largo.
La afinidad de unién a IL-8 humana se ve ligeramente reforzada a un pH neutro, pero,
disminuida a un pH acido, lo que demuestra que se fortaleci6 en gran medida la
dependencia de pH. Por otra parte, los anticuerpos generados por los inventores pueden
mantener una condicion donde la actividad biologica de IL-8 humana es fuertemente
inhibida tanto de una manera segura como durante un periodo largo. Por lo tanto, el
anticuerpo H1009/L395 presenta una actividad de neutralizacion en plasma de raton que
puede ser mantenida de manera estable, en tanto se mantiene su capacidad de union a
IL-8 dependiente de pH (Pag. 567, Lins. 5-10, Figs. 28A-C, 29-32, 35y 36, Tabla 22, Ejs.
14,15, 17 y 19). Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion
industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 9 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion 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° NC2018/0004056 el 16 de abril de 2020 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, se modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la siguiente manera:
“ANTICUERPOS QUE SE UNEN A IL8".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entr6 en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“ANTICUERPOS QUE SE UNEN A IL8”
Clasificacion IPC: CO7K 14/235, CO7K 16/00, CO7K 16/24, C12P 21/02, C12N 15/62.

Reivindicaciones: 1 a 9 incluidas en el radicado bajo el N° NC2018/0004056 el 16 de
abril de 2020, de acuerdo con el anexo 1.

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

Inventores: Tomoyuki IGAWA, Atsuhiko MAEDA, Genki NAKAMURA y Masaru
MURAOKA.

Prioridad N°: 18/09/2015, JP (JAPON), 2015-185254.
Solicitud internacional N°: PCT/JP2016/003616 Fecha: 5 de agosto de 2016.
Vigente desde: 5 de agosto de 2016 Hasta: 5 de agosto de 2036.

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 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 resoluciéon 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
Dada en Bogota D.C., el 29 de julio de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
AML W 9 GONZALEZ
ANDRES BARRETD 60NZALEZ gg%h13130§8$729
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO . .
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un anticuerpo anti-IL-8 aislado caracterizado porque comprende (a) HVR-H1 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:67, (b) HVR-H2 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:73, (c) HVR-H3 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:74, (d) HVR-L1 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:70, (d) HVR-L2 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:75 y (f) HVR-L3 que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:76.

2.  Un anticuerpo anti-IL-8 aislado caracterizado porque comprende la regién variable
de cadena pesada de SEC ID NO:78 y la regioén variable de cadena ligera de SEC
ID NO:79.

3. Un anticuerpo anti-IL-8 caracterizado porque comprende una cadena pesada que
comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:80 o SEC ID NO:81 y una
cadena ligera que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:82.

4. Un acido nucleico aislado caracterizado porque codifica el anticuerpo anti-IL-8 de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3.

5.  Un vector caracterizado porque comprende el acido nucleico de conformidad con la
reivindicacion 4.

6. Una célula hospedera caracterizada porque comprende el vector de conformidad
con la reivindicacion 5.

7. Un método para la produccién del anticuerpo anti-IL-8 de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque comprende cultivar la célula hospedera
de conformidad con la reivindicacion 6.

8. Un método para la produccion de un anticuerpo anti-IL-8 de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque comprende cultivar la célula hospedera
de conformidad con la reivindicacion 6, y aislar el anticuerpo del cultivo de células
hospederas.

9. Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende el anticuerpo anti-
IL-8 de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 y un portador
aceptable farmacéuticamente.
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