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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 59777

Ref. Expediente N° NC2017/0011486

“Por la cual se revoca de oficio un acto administrativo y se resuelve un recurso de
reposicion”

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 presentado bajo el radicado NC2017/0011486 del 8 de
noviembre de 2017, la sociedad XENCOR INC., hizo entrada en fase nacional en el marco
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes “PCT” de la solicitud de patente para
la invencion titulada “ANTICUERPOS BIESPECIFICOS HETERODIMERICOS QUE SE
UNEN A CD3 Y CD123", la cualse corresponde con la solicitud internaiconal
PCT/US2016/029797

SEGUNDO: Que adelantado el tramite contemplado en la Decisibn 486 de 2000,
mediante la Resolucion N° 31720 del 30 de julio de 2019 la Superintendencia de Industria
y Comercio decidi6 negar el privilegio de patente a la solicitud referida en el considerando
anterior.

TERCERO: Que inconforme con la decision referida en el considerando anterior, la
solicitante formul6 dentro del término legal el correspondiente recurso de reposiciéon
mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0009853, el cual fue atendido mediante la
Resolucion N° 29657 del 18 de junio de 2020.

CUARTO: Que esta Superintendencia procedié a la revision de oficio de la resolucion por
medio del cual se resolvio el recurso referido en el considerando anterior, evidenciando
gue la misma fue emitida sin la firma del funcionario competente, situacién que en efecto,
compra una falta de los requisitos formales del acto administrativo para su existencia.

Sobre el particular resulta de importancia indicar que dentro de la naturaleza del acto
administrativo como expresién de la voluntad uniltateral de la Administracién, existen una
serie de requisitos indispensables para la existencia y validez de aquel, sin los cuales el
acto no seria tal y adoleceria de vicios de formacion que llevarian a generar la invalidez
de estel, de lo cual, conviene resaltar la existencia de los requisitos formales en la
expedicion y manifestacion de la voluntad de la administracion.

En efecto, la forma en los actos administrativos se entiende de conformidad con la
doctorina®? como en los requisitos y manera de plasmar y exteriorizar la voluntad de la
Adminsitracion, a fin de que aquella sea plasmada y rubricada en un instrumento idoneo
y por el funcionario competente para realizar tal externalizacion; es decir, que la omision
de tales requisitos comportan que aquel no haya nacido en debida forma en el
ordenamiento juridico.

Asi las cosas, conviene poner de presente que la ausencia de la firma por parte del
funcionario competente en el acto administrativo por medio del cual se pretendi6 resolver

1 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidon Cuarta. Sentencia del 12 de octubre
de 2017, Consejero Ponente: Stella Jeannette Carvajal Basto (Radicacién 19950).
2 Berrocal Guerrero, Luis Enrique. Manual del Acto Administrativo -Segun la Ley, la Jurisprudencia y la
Doctrina. Sexta Edicién. Libreria Ediciones del Profesional Ltda. Bogota, 2014, p. 98
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el recurso de reposicion por parte de esta Oficina, afectd la existencia del mismo, en
consecuencia no es dable indicar que dicha resolucién haya sido expedido en debida
forma, afectandose asi en atencion a las consideraciones de la jurisprudencia y la
doctorina una invalidez del mismo.

Aunado a lo anterior, si bien es cierto que en virtud de las disposiciones normativas
sefaladas por el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011 y del numeral 6.2 del capitulo sexto
del Titulo | de la Circular Unica, la Superintendencia de Industria y Comercio notifica los
actos que ponen fin a una actuacion administrativa en materia de propiedad industrial por
medios electronicos, también lo es que el acto administrativo se sujeta a las
disposiciones del articulo 57 de la Ley 1437 de 2011 en relacién con los requisitos de
existencia y validez que establece lo siguiente:

“Las autoridades, en el ejercicio de sus funciones, podran emitir validamente
actos administrativos por medios electrénicos siempre y cuando se asegure su
autenticidad, integridad y disponibilidad de acuerdo con la ley”.

Asi mismo, resulta pertinente precisar que de conformidad con lo establecido por el
articulo 93 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, se dispone lo siguiente:

“Los actos administrativos deberan ser revocados por las mismas
autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores
jerarquicos o funcionales, de oficio 0 a solicitud de parte, en cualquiera de
los siguientes casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicion a la Constitucion Politica o a la ley.
2. Cuando no estén conformes con el interés publico o social, o atenten
contra él.

3. Cuando con ellos se cause agravio injustificado a una persona”.

Asimismo, el articulo 94 de la misma normatividad dispone lo siguiente:

“La revocacion directa de los actos administrativos a solicitud de parte no
procederd por la causal del numeral 1 del articulo anterior, cuando el
peticionario haya interpuesto los recursos de que dichos actos sean
susceptibles, ni en relacién con los cuales haya operado la caducidad para su
control judicial”.

Resulta pertinente, poner de presente que la herramienta de la revocatoria directa
concede a la autoridad administrativa la oportunidad de corregir lo actuado, en
consideracion al interés general de salvaguardar el principio de legalidad, reparar un dafio
publico o evitar un agravio injustificado.

En relacion con la finalidad de la revocacion, la Corte Constitucional en Sentencia C-
742/99 ha sefialado que:

“(...) es la prerrogativa que tiene la administraciéon para enmendar, en forma
directa 0 a peticion de parte, sus actuaciones contrarias a la ley o a la
Constitucién, que atenten contra el interés publico o social o que generen
agravio injustificado a alguna persona. Y_es una prerrogativa en tanto que la
administracién puede extinguir sus propios actos por las causales previstas en
la ley y esta facultada para hacerlo en cualquier momento”. Ademas, ha
precisado que para la administracion constituye: “(...) una obligacion que
forzosamente debe asumir en los eventos en que, motu proprio, constatare la
ocurrencia de una de las causales sefialadas”. — Subraya fuera de texto —
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De acuerdo con lo dispuesto en el precitado cuerpo normativo, la expedicion de un acto
administrativo por medios electronicos esta sujeta a que se cumpla con los elementos
esenciales de existencia y eficacia, situacién que en el presente caso no ocurre porque
debido al error de operatividad ocurrido al accionar el sistema, se envio en forma indebida
un documento, el cual, si bien en su contenido presenta la intencién de la administracion
de reponer su decision sobre la patente, el documento no incluye la informacion relativa
a la firma, con lo cual, no hay certeza en la persona que lo suscribe y por lo tanto, no es
posible concluir que corresponde en todos sus aspectos con las formalidades del acto
administrativo, por lo que en el presente caso se considera inexistente y no es posible
atribuirle efecto juridico alguno porque no surgié a la vida juridica.

Precisamente a partir de la argumentacidon expuesta en precedencia y en concomitancia
con el marco juridico ya citado, esta Oficina considera que es necesario proceder a la
revocatoria directa y de oficio de la Resolucién N° 29657 del 18 de junio de 2020, toda
vez que aquella resulta contraria a la constitucion y la ley.

Ahora bien, como consecuencia de lo anterior, se dispone este Despacho a resolver en
debida forma el recurso de reposicion interpuesto por el solicitante contra la Resolucién
N° 31720 del 30 de julio 2019, lo cual se realizara dentro de este acto administrativo, en
los siguientes considerandos, al amparo de los principios de eficacia, eficiencia y
celeridad que orientan las actuaciones administrativas de conformidad con lo prescrito en
la Ley 1437 de 2011.

QUINTO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 11 de septiembre de 2019
con el N° NC2019/0009853, encontrandose dentro del término establecido para el efecto
XENCOR INC., interpusé recurso de reposicion contra la Resolucién N° 31720 del 30 de
julio de 2019, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

5.1. Actuacién Administrativa.

En primer lugar, la sociedad recurrente hace un recuento de los argumentos expuestos
por el Despacho para denegar la solicitud y se encuentran consignados en la resolucion
impugnada.

5.2. Delamateriareclamada.

La sociedad recurrente manifiesta que “(...) con el fin de evidenciar el analisis equivocado
de novedad hecho por parte de la SIC vale la pena reiterar la materia reclamada en la
Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el 05 de julio de 2019
junto con mi respuesta al primer y Unico examen de fondo. En particular, el preambulo de
la Reivindicacién 1 se dirige a un anticuerpo heterodimérico biespecifico. Posteriormente,
la Reivindicacion 1 utiliza la frase de transicion ‘que comprende’ y, a continuacion, define
el anticuerpo reclamado a través de 3 secuencias:

— el HC1 (Fab-Fc) de SEQ ID NO: 468;
— el HC2 (scFv-Fc) de SEQ ID NO: 469; y
— el LC de SEQ ID NO: 470.

Como se explica en la Figura 136C, donde se ilustra la materia reclamada en la

Reivindicacion 1, la SEQ ID NO. 468 corresponde a la cadena pesada 1 (o HC1) del

anticuerpo XENP14045 Anti-CD123 x Anti-CD3 Fab-scFv-Fc (Anti-CD123 Fab-Fc (7G3

H1.109)), la SEQ ID NO. 469 corresponde a la cadena pesada 2 (0 HC2) de XENP14045

Anti-CD123 x Anti-CD3 Fab-scFv-Fc (Anti-CD3 scFv-Fc (aCD3 H1.30 L1.47)), y la SEQ
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ID NO. 470 corresponde a lacadenaligera (o LC) de XENP14045 Anti-CD123 x AntiCD3
Fab-scFv-Fc (Anti-CD123 LC (7G3 L1.57)).

(...) Asi, el anticuerpo reclamado en la Reivindicacion 1 se encuentra definido
estructuralmente (como lo obliga la Guia de la SIC) mediante dos secuencias de cadena
pesada y una secuencia de cadena ligera (...) Habiendo dejado claro que en la
Reivindicacion 1 de presente solicitud se define el anticuerpo heterodimérico biespecifico
mediante dos cadenas pesadas y una cadena ligera, mas no mediante las secuencias de
sus CDRs, o las regiones variables de las cadenas pesadas y ligera”.

5.3. Del Examen de Patentabilidad. Estudio de novedad.

Enseguida, la sociedad recurrente argumenta que “(...) el documento D1 citado por el
Despacho no divulga completamente la totalidad de las secuencias reclamadas en la
Reivindicacion 1.

En particular, y a partir de la tabla comparativa, el Despacho compara el HC1 de
secuencia SEQ ID NO:468 reclamado en la Reivindicacién 1 con “Un monomero (sic) que
comprende una cadena pesada que comprende: i) un dominio variable pesado; vy ii) un
dominio constante de cadena pesada que comprende un segundo dominio de Fc, en
donde los dominios variables se unen a CD123; (Pag. 13, Lineas 6-14), y pueden tener
las secuencias derivadas del anticuerpo 7G3_H1.109 L1.57 (Pags. 158-159, Figura 123
y 124 [listado de figuras])” (...)

La Figura 123 no ilustra las secuencias correspondientes a las secuencias de cadena
pesada ni ligera del anticuerpo 7G3_H1.109 L1.57. Ninguna de las secuencias ilustradas
en la Figura 123 describe completa y explicitamente la secuencia de cadena pesada 1
(HC1) descrita en la presente solicitud bajo la numeracion SEQ ID NO: 468 y reclamada
en la Reivindicacién 1. Dicha Figura 123 tampoco divulga completa y explicitamente la
totalidad de la secuencia de cadena ligera (LC) como se define en la SEQ ID NO: 470"

Posterior a ello, la sociedad recurrente sefiala que “Como lo reconoce el Despacho, las
“secuencias para las CDR’s de unién al antigeno CD123 incluidas en las regiones
variables de cadena pesada y ligera del domino de union del anticuerpo del documento
D1, son 100% idénticas a las referidas para las regiones variables de cadena pesada y
ligera (SEQ ID NO: 468 y 470) del dominio de unién a CD123 del anticuerpo
heterodimérico de la solicitud. es decir, que la invencion reclamada comparte las mismas
secuencias CDRs del anticuerpo 7G3-H1-109 L1.57 divulgado en la Figura 123 de D1.
En otras palabras, para fundamentar la objecién de novedad, el Despacho comparé
secuencias divulgadas en la Figura 123 de D1 con secciones o fragmentos dentro de las
secuencias completas SEQ ID NO: 468 y 470, como quien para afectar la novedad de un
compuesto, cita un documento que divulga partes del mismo pero no su totalidad”.

5.4. De laprocedenciade la objecién de novedad.

La sociedad recurrente afirma que “(...) Contrario al actuar del Despacho en el analisis
de este caso, es importante resaltar que para fundamentar una afectacién valida contra
la novedad de una invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada
una de las caracteristicas de la invencion (...)

Sin embargo, el Despacho no se rigié por lo estipulado en la Guia de la SIC ni el MAP, y
no comparo la totalidad de la materia reclamada en la Reivindicacion 1 independiente
con el documento del arte previo. Por el contrario, compar6 fragmentos de las secuencias
SEQ ID NO: 468 y 470 y encontré que D1 divulgaba secuencias idénticas. Sin embargo,
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el anticuerpo reclamado en la Reivindicacion 1 no esta definido mediante las secuencias
de sus CDRs, sino por las secuencias completas de cadenas pesadas y cadena ligera,
las cuales no estan divulgadas explicitamente y en su totalidad en D1, en particular, las
secuencias SEQ ID NO:468 y 470.

Asi, en el momento de la realizacion del analisis de novedad en el examen de fondo
expedido, asi como en la Resolucibn que aca se recurre, el Despacho analiz6
parcialmente las caracteristicas estructurales del anticuerpo reivindicado, ya que la
comparacién y alineacion de las secuencias realizado en el analisis del Despacho (como
se evidencia en las Figuras 1 a 3 de la Resolucion No. 31720) compara las secuencias
de CDRs. De hacer la comparacion correcta, el Despacho tenia que haber comparado la
totalidad de la SEQ ID NO: 468 o SEQ ID NO:470 con la divulgacion del arte previo, y
encontrar en dicho documento un anticuerpo que divulgara completamente dichas
estructuras. A pesar de lo anterior, las evidencias de D1 encontradas por el Despacho
evidencian la ausencia de las regiones mencionadas anteriormente (p.ej. regién
constante, la region Fc silenciosa y la region viasagra [sic]), las cuales no se tienen en
cuenta como diferencias estructurales del anticuerpo en el andlisis de novedad. En
consecuencia, el andlisis se limita a una parte seleccionada aleatoriamente por el
Despacho de las secuencias reclamadas y no a las secuencias completas reivindicadas
como deberia ser para realizar una afectaciéon valida de novedad”.

5.5. De las patentes de seleccion

Adicional a ello, la sociedad recurrente refiere que “(...) en relacion con la Figura 124
sefalada por el Despacho en la Resolucién aqui recurrida, vale la pena resaltar que ésta
corresponde a una matriz de posibles combinaciones de secuencias que caracterizan los
anticuerpos heterodiméricos. Dentro de las posibles combinaciones que ensefia dicha
Figura se encuentra la combinacion del anticuerpo Anti-CD3 H1.30 L1.47 y el CD123
7G3 H1-109 L1.57. Sin embargo, tal figura adolece de la informacién requerida para
afectar la novedad de la Reivindicacion 1, pues cuando se analizan las secuencias del
anticuerpo CD123 7G3_H1-109 L1.57 se encuentra que corresponde al de la Figura 123
el cual, como se sefialé anteriormente, NO divulga la totalidad de las secuencias SEQ ID
NO: 468 y 470 reclamadas en la Reivindicacion 1.

(...) Asi, la Figura 124 aunque divulgue combinaciones de distintas de anticuerpos
biespecificos no divulga la estructura de un anticuerpo heterodimérico biespecifico
gue tenga las secuencias SEQ ID NO: 468, 469 y 470. Interpretar D1 para significar
gue por divulgar los mismos CDRs se afecta la novedad como lo hizo el Despacho en la
Resolucidén No. 31720 es una practica prohibida e inadecuada en el analisis de novedad
de patentes (...).

5.6. Del analisis de las reivindicaciones dependientes.

Por ultimo, la sociedad recurrente refiere que “Contrario a lo estipulado por la SIC, el
Despacho no analizd el alcance de cada una de las reivindicaciones dependientes
incluidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado junto con mi respuesta al
primer y Unico examen de fondo de fecha 05 de julio de 2019. En particular, la
Reivindicacion 2 como se encuentra en dicho Capitulo Reivindicatorio define lo siguiente:

2. El anticuerpo heterodimérico biespecifico de la Reivindicacion 1 que
consiste en el HC1 (Fab-Fc) de SEQ ID NO: 468, el HC2 (scFv-Fc) de SEQ ID NO:
469 y el LC de SEQ ID NO: 470.
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Es decir, la Reivindicacion 2 dependiente reclama una modalidad especifica y mas
limitada que la de la Reivindicacion 1, pues aunque reclamen las mismas secuencias,
tienen en su estructura frases de transicion distintas.

(..)

Aplicando la teoria al caso en concreto, la Reivindicacidon 2 tiene una frase de transicion
cerrada en su estructura, razon por la cual reclama un anticuerpo heterodimérico
biespecifico que se caracteriza por tener las 3 secuencias reclamadas, SEQ ID NO: 468,
469y 470, y ningun otro elemento estructural adicional (en vista de la frase de transicién).
Asi, para afectar la novedad de esta reivindicacion, el arte previo citado por el Despacho
debia describir un anticuerpo que tuviera en su totalidad las 3 secuencias, lo cual, como
se demostro anteriormente, no ocurre en este caso.

De hecho, y de insistir en su posicion, solicito respetuosamente al Despacho que indique
las secuencias especificas en D1 que divulgan explicitamente un anticuerpo con las 3
secuencias reclamadas, esto es, que divulguen aminoacido por aminoacido en el mismo
orden que los aminoacidos que se encuentran en las SEQ ID NO: 468, 469y 470".

SEXTO: 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 Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se atenderan “todas las
peticiones que hayan sido oportunamente planteadas y las que surjan con motivo del
recurso”.

6.1. Objeto, alcancey actuacion administrativa.

El caso bajo revision corresponde a una solicitud tramitada con el radicado bajo el N°
NC2017/0011486, requerida en una oportunidad durante la etapa de examen de
patentabilidad, a través del Oficio N° 2185 del 04 de abril de 2019. En esta ocasion se
comunico a la sociedad solicitante que sobre la falta de claridad del titulo de la solicitud
y de las expresiones empleadas para caracterizar la materia reclamada. Asimismo se
indico en el estado de la técnica se encontraba la solicitud de patente nacional D1 —
NC2017/0005388-, en donde se encontraban divulgados los anticuerpos en la
modalidades previstas en el capitulo reivindicatorio incluido en escrito radicado bajo N°
NC2017/0011486 del 10 de abril de 2017.

Frente a las objeciones formuladas por el Despacho, la sociedad solicitante present6 un
nuevo pliego reivindicatorio con el radicado bajo el N° NC2017/001148 del 16 de marzo
de 2018, conformado por siete (7) reivindicaciones. No obstante, se concluy6 que no se
encontraban superados todos los impedimentos para la concesion, por o que mediante
la resolucion N° 31720 del 30 de julio de 2019, el Despacho decidi6 denegar la
reivindicaciones 1 a 7 por no ser nuevas bajo las ensefianzas del documento D1.

6.2. Dela materiareclamada.

Sobre este particular, este Despacho encuentra que el pliego reivindicatorio en estudio
fue presentado mediante escrito radicado bajo N° NC2017/0011486 del 05 de julio de
2019 y estd conformado por 7 reivindicaciones en donde las reivindicaciones 1 a 6
corresponden a reivindicaciones de la categoria de producto y la reivindicacion 7 a la
categoria de procedimiento.
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Ahora bien, en la reivindicacion independiente de producto 1 esta hace referencia a: “(...)
Un anticuerpo heterodimérico biespecifico que comprende el HC1 (Fab-Fc) de SEQ ID
NO: 468, el HC2 (scFv-Fc) de SEQ ID NO: 469 y el LC de SEQ ID NO: 470".

Es decir que el alcance de la citada reivindicacién es un formato de union heterodimérico
biespecifico que comprende:

— Un HC1 (Fab-Fc) de SEQ ID NO: 468, en donde la secuencia de aminoacido es:

QVOQLQQSGAEVKKPGASVKVSCKASGYTFTDYYMKWVKQSHGKSLEWMGDIIPSNG
ATEFYNOKFKGKATLTVDRSTSTAYMELSSLRSEDTAVYYCARSHLLRASWFAYWGQG
TLVTVSSASTKGPSVFPLAPSSKSTSGGTAALGCLVKDYFPEPVTVSWNSGALTSGVH
TFPAVLQSSGLYSLSSVVTVPSSSLGTQTYICNVNHKPSDTKVDKKVEPKSCDKTHTCP
PCPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCVVVDVKHEDPEVKFNWYVDGVEVHN
AKTKPREEEYNSTYRVVSVLTVLHQDWLNGKEYKCKVSNKALPAPIEKTISKAKGQPRE
PQVYTLPPSREEMTKNQVSLTCDVSGFYPSDIAVEWESDGQPENNYKTTPPVLDSDG
SFFLYSKLTVDKSRWEQGDVFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK

— Un HC2 (scFv-Fc) de SEQ ID NO: 469, en donde la secuencia de aminoacido
es:

EVOLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFSTYAMNWVRQAPGKGLEWVGRIRSKYN

NYATYYADSVKGRFTISRDDSKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCVRHGNFGDSYVSWFA
YWGQGTLVTVSSGKPGSGKPGSGKPGSGKPGSQAVVTQEPSLTVSPGGTVTLTCGS
STGAVTTSNYANWVQQKPGKSPRGLIGGTNKRAPGVPARFSGSLLGGKAALTISGAQ

PEDEADYYCALWYSNHWVFGGGTKLTVLEPKSSDKTHTCPPCPAPPVAGPSVFLFPP
KPKDTLMISRTPEVTCVVVDVKHEDPEVKFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQYNSTYRV

VSVLTVLHQDWLNGKEYKCKVSNKALPAPIEKTISKAKGQPREPQVYTLPPSREQMTK

NQVKLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGQPENNYKTTPPVLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQ
QGNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK

— Un LC de SEQ ID NO: 470, en donde la secuencia de aminoacido es:

DFVMTQSPDSLAVSLGERATINCKSSQSLLNTGNOKNYLTWYQQKPGQPPKLLIYWA
STRESGVPDRFTGSGSGTDFTLTISSLQAEDVAVYYCONDYSYPYTFGGGTKLEIKRTV
AAPSVFIFPPSDEQLKSGTASVVCLLNNFYPREAKVQWKVDNALQSGNSQESVTEQDS
KDSTYSLSSTLTLSKADYEKHKVYACEVTHQGLSSPVTKSFNRGEC

En donde, la reivindicacion independiente 1 se encuentra sustentada en la figura 136 C
- XENP14045-.

Sin embargo, el pliego reivindicatorio comprende reivindicaciones adicionales de
producto que aunque compartan caracteristicas técnicas con la reivindicacion
independiente de producto 1 no son realmente dependiente de esta -composicion
farmacéutica que comprende tres acidos nucleicos y la célula hospedera que comprende
las composiciéon de &cidos nucleicos- y de procedimiento -para la elaboracion de
anticuerpo- y que ademéas no fueron objeto de un estudio de patentabilidad
correspondiente en la resolucion impugnada, puesto que se indicé que eran
reivindicaciones dependientes. Por lo que es necesario que las reivindicaciones 3 a 7
sean objeto del estudio previsto por el Articulo 45 de la Decision 486 de 2000 -en la etapa
procedimental prevista para ello-.

6.3. Del Examen de Patentabilidad. Estudio de novedad.
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Con relacion a las ensefianzas del documento D1 este despacho advierte que el
documento revela anticuerpos heterodiméricos biespecificos CD123/CD3, en donde los
dominios variables se unen a CD123 presentan las secuencias del unién denominada
“7G3_H1.109 L1.57" y los dominios variables que se unen a CD3 presentan las
secuencias del union denominadas “H1.31 L1.47"y “H1.33_L1.47" -Fig. 124-, en donde
los dominios de union a CD3 corresponden a las SEQ ID N° 83, 86 o 101 (Fig. 11, 12y
17).

Adicional a ello, la anterioridad revela que los dominios de union a CD123
“7G3_H1.109 L1.57” se caracterizan porque presentan las siguientes secuencias de
aminoacidos:

CD123 7G3_HL.109_L1.57

What sequence SECID NO:
Wariable OVOLOOSGAEVEKPGASVEVSCKASGY TFTDYY MEWWVKOSHGKSLEWMGDIIPSNGATFYNOKFEGKATLTVDRSTSTAY

heawy {vh) MELSSLRSEDTAVYYCARSHLLBRASWEAYWGOGTLVTWSS

domain

vhCDR1 DYYME

whCDRZ DHPSMNGATFYNOKFKG

whCDR3 SHLLEASWEAY

Variable light | DFVMTOSPOSLAVSLGERATINCKSSOSLINTGNOKNYLTWYOQOQKPGOPPEKLLIYWASTRESGYPDRFTGSGSGTDFTLTISSL
{vl) domain OAEDVAVYYCOMDYSYPYTFGGEGTKLEIK

wiCDR1 ESSOSLLNTGNORKNYLT

wiCDR2 WASTRES

wICDR3 QNDYSYPYT

scFw QVALOOSGAEVEKKPGASYRKYSCKASGY TFTDYYMEWWVKOSHGKSLEWMGDIIPSNGATFYNOKFKGKATLTVDRSTSTAY
{including MELSSLRSEDTAVYYCARSH LLRASWEFAYWGOGTLVTWSSGKPGIGKPGSGHPGIGEPGSDFYMTOSPRSLAVSLGERATIN
charged CRESOSLENTGNORNYL TWYOOKPGOPPEKLLIYWASTRESGVP DRFTGSGSGTDFTLTISSLOAEDVAVYYCONDYSYPYTFG
linker) GGTKLEIK

Es decir, que el antecedente D1 revela en su figura 124 formatos heterodiméricos
biespecificos de union a CD123/CD3 que presentan las siguientes caracteristicas
técnicas estructurales de la materia reclamada en la reivindicacion independiente de
producto 1:

— El dominio variable de cadena pesada de unién a CD123 (Fig. 123).

— El dominio variable de cadena ligera de unién a CD123 (Fig. 123).

— El dominio He-scFV de unién a CD3 identificada con la SEQ ID N° 468 (Fig. 124;
H1.31 L1.47 yH1.33_L1.47)

Sin embargo, la secuencia SEQ ID N° 468 de la solicitud presenta 330 aminoacidos
adicionales de una cadena lambda humana -para formar el fragmento de union al
antigeno (Fab) a CD123 mientras que en el antecedente este seria un fragmento variable
de cadena simple o monocatenario scFv vy la secuencia SEQ ID N° 470 presenta 107
aminoacidos adicionales de una cadena Kappa humana para formar el fragmento de
unién al antigeno Fab a CD123 mientras que en el antecedente es corresponde un
fragmento variable de cadena simple o monocatenario scFv -tal y como se evidencia en
la dltima fila de la figura 123 de la anterioridad: scFv (including charged linker)-.

Lo anterior, se evidencia aun mas en los alineamientos multiples entre las secuencias
incluidas en la reivindicacion independiente 1 de la solicitud y las secuencias de los
anticuerpos heterodiméricos biespecificos CD123/CD3 revelados en la figura 124 del
documento D1, asi:

Figura 1. Alineamiento pareado de la secuencia SEQ ID N° 468 de la solicitud con el
dominio variable de cadena pesada de union a CD123 del documento D1 (Fig. 123).
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Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

QVQLQQSGAEVKKPGASVKVSCKASGYTFTDYYMKWVKQSHGKSLEWMGD I IPSNGATFY
QVQLQQSGAEVKKPGASVKVSCKASGYTFTDYYMKWVKQSHGKSLEWMGD I IPSNGATFY

EaE e

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

NQKFKGKATLTVDRSTSTAYMELSSLRSEDTAVYYCARSHLLRASWFAYWGQGTLVTVSS
NQKFKGKATLTVDRSTSTAYMELSSLRSEDTAVYYCARSHLLRASWFAYWGQGTLVTVSS

B s s

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

Solicitud_468
Documento_D1_ Fig_123

Solicitud_468
Documento_D1_Fig_123

Figura 2. Alineamiento pareado de la secuencia SEQ ID N° 470 de la solicitud con el
dominio variable de cadena pesada de union a CD123 del documento D1 (Fig. 123).

Solicitud 470
Documento_D1_Fig_123

DFVMTQSPDSLAVSLGERAT INCKSSQSLLNTGNQKNYLTWYQQKPGQPPKLLIYWASTR
DFVMTQSPDSLAVSLGERAT INCKSSQSLLNTGNQKNYLTWYQQKPGQPPKLLIYWASTR

AEEEEXAEEAIAEAAXAEAAXAXAEAAXAEAAXA AL A XX AXXAAXAXAXAAXAAAXAAXAAAXAAXAXAAXAAAXAXAAXAXX

Solicitud_470
Documento_D1_Fig_123

ESGVPDRFTGSGSGTDFTLTISSLQAEDVAVYYCQNDYSYPYTFGGGTKLEIKRTVAAPS
ESGVPDRFTGSGSGTDFTLT ISSLQAEDVAVYYCQNDYSYPYTFGGGTKLEIK—————--

B = =

Solicitud_470
Documento_D1_Fig_123

Solicitud_470
Documento_D1_Fig_123

Figura 3. Alineamiento pareado de la secuencia SEQ ID N° 469 de la solicitud con los
dominios Hc-scFV de union a CD3 (H1.31 L1.47 y H1.33_L1.47 del documento D1 —
SEQ ID N° 83y 86 respectivamente-).
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Documento_D1_86
Documento_D1 83

Solicitud_469
Documento_D1 86
Documento_D1_83

Solicitud_469
Documento D1 86
Documento_D1 83

Solicitud_469

EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFSTYAMNWVRQAPGKGLEWVGRIRSKYNNYAT
EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFSTYAMNWVRQAPGKGLEWVGRIRSKYNNYAT
EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFSTYAMNWVRQAPGKGLEWVGRIRSKYNNYAT

YYADSVKGRFT ISRDDSKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCVRHGNFGDSYVSWFAYWGQGTL
YYADSVKGRFT ISRDDSKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCVRHGNFGDSYVSWFAYWGQGTL
YYADSVKGRFTISRDDSKNTLYLQMNSLRAEDTAVYYCVRHGNFGDSYVSWFAYWGQGTL

B s S

VTVSSGKPGSGKPGSGKPGSGKPGSQAVVTQEPSLTVSPGGTVTLTCGSSTGAVTTSNYA
VTVSSGKPGSGKPGSGKPGSGKPGSQAVVTQEPSLTVSPGGTVTLTCGSSTGAVTTSNYA
VTVSSGKPGSGKPGSGKPGSGKPGSQAVVTQEPSLTVSPGGTVTLTCGSSTGAVTTSNYA

AEEAXEAXALEAAXAEAXAXAALXAXEAAXAEAAXAXLEAAXAAAXAAXAAXAXAAXAXAAXAAXAXAAXAAAXAALAA AKX AL*X

NWVQQKPGKSPRGL IGGTNKRAPGVPARFSGSLLGGKAALT ISGAQPEDEADYYCALWYS
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Documento_D1_86
Documento_D1 83

Solicitud_469
Documento_D1 86
Documento_D1_83

Solicitud_469
Documento D1 86
Documento_D1_ 83

Solicitud_469
Documento_D1_86
Documento D1 83

Solicitud_469
Documento_D1 86
Documento_D1_83

Solicitud_469
Documento_D1_86
Documento_D1 83

NWVQQKPGKSPRGL I GGTNKRAPGVPARFSGSLLGGKAALT I SGAQPEDEADYYCALWYS
NWVQQKPGKSPRGL I GGTNKRAPGVPARFSGSLLGGKAALT I SGAQPEDEADYYCALWYS

*Kxk

NHWVFGGGTKLTVLEPKSSDKTHTCPPCPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCV
NHWVFGGGTKLTVLEPKSSDKTHTCPPCPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCV
NHWVFGGGTKLTVLEPKSSDKTHTCPPCPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCV

L s S = s

VVDVKHEDPEVKFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQYNSTYRVVSVLTVLHQDWLNGKEYKCK
VVDVKHEDPEVKFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQYNSTYRVVSVLTVLHQDWLNGKEYKCK
VVDVKHEDPEVKFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQYNSTYRVVSVLTVLHQDWLNGKEYKCK

AEEAXEAXALEAAXAEAXXA AL AXAAAXAEAAX XXX AXAAAXAAXAAXAXAAXAXAAXAAXAXAAXAAAXALAAAXAx*k

VSNKALPAP IEKT I SKAKGQPREPQVYTLPPSREQMTKNQVKLTCLVKGFYPSDIAVEWE
VSNKALPAP IEKT I SKAKGQPREPQVYTLPPSREQMTKNQVKLTCLVKGFYPSDIAVEWE
VSNKALPAP IEKT I SKAKGQPREPQVYTLPPSREQMTKNQVKLTCLVKGFYPSDIAVEWE

aaaaaaaaaaaa

SNGQPENNYKTTPPVLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQQGNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLS
SNGQPENNYKTTPPVLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQQGNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLS
SNGQPENNYKTTPPVLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQQGNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLS

B e = =

LSPGK
LSPGK
LSPGK

*hkkx

Ahora bien, para ilustrar las diferencias técnicas ahora reconocidas entre la materia
reclamada y los anticuerpos heterodiméricos biespecificos CD123/CD3 descritos en el
documento D1 este Despacho presenta el siguiente esquema.

Esquema 1. Formatos heterodiméricos biespecificos CD123/CD3 de la solicitud y el

Anti-CD3

Solicitud
Anti-CD123 x Anti-CD3 Fab-scFv-Fc

revelado en la figura 124 del documento D1.

Documento D1
Anti-CD123 x Anti-CD3 Dual scFv

Anti-CD123

Fab Anti-CD3

scFv

Anti-CD123

En conclusion, la materia reclamada no es idéntica a la revelada en el documento D1,
especificamente respecto de los anticuerpos heterodiméricos biespecificos CD123/CD3
revelados en la figura 124 - a la que hace referencia el acto administrativo impugnado-,
por lo que resulta procedente revocar el acto administrativo impugnado.

6.4.

De la procedencia de la objecion de novedad.

Como lo argumenta la sociedad recurrente en el analisis de requisito de novedad al que
hace referencia el articulo 16 de la Decision 486 de 2000, la Jurisprudencia del Tribunal
Andino de Justicia, sefiala que:

“Para determinar si una invencion es o no novedosa habiéndose ya determinado el
estado de la técnica se deben seguir los siguientes pasos
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1. Comparar elemento por elemento entre lo que se encuentra en el estado de
la técnica y la solucion propuesta la cual se debe realizar primero comparando la
reivindicacion independiente con el contenido entero de cada publicacién u otra
divulgacién, tomada aisladamente.

2. Comparar si la invencioén reivindicada es idéntica a lo revelado en el estado de la
técnica. Si la materia por si sola contiene el conjunto de las caracteristicas de la
reivindicacion analizada, se considera que no tiene novedad.

3. Verificar si existen otras reivindicaciones independientes bajo el mismo
andlisis anterior y revisar las reivindicaciones dependientes para examinar si hay
elementos nuevos.

4. Considerar dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de
patente en tramite ante la oficina nacional cuya fecha de presentacion o de prioridad
sea anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud que se esta
estudiando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o se hubiera cumplido el lapso previsto en el articulo
40 de la Decisién 486."

Por lo que para el caso en estudio el estado de la técnica citado en el examen definitivo
de patentabilidad no incluye materia idéntica a la reclamada en la solicitud, por lo que la
objecion por novedad era improcedente, la resolucion impugnada presenta indebida
motivacién y la solicitud debe continuar con el examen de patentabilidad previsto.

6.5. Delas invenciones de seleccion.

Con relacion a las invenciones de seleccion este Despacho reitera que si materia
reclamada no esta descrita explicitamente en el antecedente del estado de la técnica por
su nombre y esta alejada de los ejemplos del estado de la técnica y de los extremos, el
examinador considerara que la materia reclamada es nueva, como en el caso en estudio,
puesto que en la figura 124 del documento D1 a la que hace referencia la resolucion N°
31720 del 30 de julio de 2019 para objetar el requisito de novedad no se encuentra
explicitamente divulgados anticuerpos biespecificos que comprendan las secuencias
SEQ ID NO: 468, 469 y 470 -ni en ninguna otra parte de esta anterioridad-, tal y como lo
indica la sociedad recurrente. Por lo que la materia reclamada no corresponde a una
invencion de seleccién de la solicitud de patente de nacional NC2017/0005388, aunque
esta sea muy similar.

6.6. Del analisis de las reivindicaciones dependientes.

En este punto, este Despacho encuentra que contrario a lo argumentado por la sociedad
recurrente cuando sefiala que “la Reivindicacion 2 dependiente reclama una modalidad
especifica y mas limitada que la de la Reivindicacion 1, pues aunque reclamen las
mismas secuencias, tienen en su estructura frases de transicién distintas (...) Asi, para
afectar la novedad de esta reivindicacion, el arte previo citado por el Despacho debia
describir un anticuerpo que tuviera en su totalidad las 3 secuencias, lo cual, como se
demostrd anteriormente, no ocurre en este caso” el estudio de la reivindicacion 2 se
realizé de manera de la manera prevista puesto que esta reivindicacion si comparte las
caracteristicas técnicas de la reivindicacion de la cual declara su dependencia -
reivindicacion 1-, y su estudio se realiz6 como una reivindicacion dependiente, por lo que

3 Proceso 276-1P-2014. Magistrado ponente Luis José Diez Canseco Nufiez. 24 de marzo del 2014.
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su patentabilidad depende de la reivindicacion independiente de la cual declara su
dependencia. Adicional a ello, es oportuno indicar que el estudio definitivo de
patentabilidad de una solicitud de patente solo se efectla sobre las reivindicaciones
independientes -que se encuentren en el pliego reivindicatorio en estudio- y la
patentabilidad de las restantes reivindicaciones depende de la patentabilidad de las
reivindicaciones independientes.

Por otra parte, es de caso aclarar que el alcance de una reivindicacion independiente
cuando utiliza una expresion de transicion abierta -precediendo un grupo de
caracteristicas técnicas esenciales para la materia reclamada- implica que estas
caracteristicas pueden estar acompafadas o no de otras, y en el caso que no se desee
incluir otras caracteristicas, el alcance de esta reivindicacién podria ser un equivalente
técnico al que tendria, si se empleara una expresion de transicion de tipo “cerrada” -como
ocurrio en la reivindicacion dependiente 2-. Por lo que el argumento carece de validez.

En mérito de lo expuesto este Despacho,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la Resolucion N° 29657 del 18 de junio de 2020.

ARTICULO SEGUNDO: REVOCAR la Resolucion N° 31720 del 30 de julio de 2019, por
medio de la cual se deneg6 una patente de invencién, de conformidad con lo expuesto
en la parte motiva de este acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: REGRESAR el expediente a la etapa procedimental
correspondiente, para que se disponga lo relacionado con la practica del examen de
patentabilidad previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR el contenido de la presente resolucion a la sociedad
XENCOR INC., advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 28 de septiembre de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W 9 GONZALEZ
' ' Fecha: 2020.09.28
SI.IPERIN#DEE}E:TIEAJIERIENTI;]U%?#EEI]HERIZII] 120;"17 COT . -
Razoén: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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