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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 77118

Ref. Expediente N° NC2019/0009687

Por la cual se otorga parcialmente 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 IMMATICS BIOTECHNOLOGIES GMBH, presento peticion de divisional,
la cual fue aceptada para tramite mediante N° NC2019/0009687 para la invencion titulada
“NUEVA INMUNOTERAPIA CONTRA DIVERSOS TUMORES COMO EL CANCER DE
PULMON, INCLUIDO EL CARCINOMA DE PULMON AMICROCITICO NSCLC”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2014/066755 del 4 de agosto de 2014.

SEGUNDO: Que la mencionada solicitud se presenté como una division de la solicitud
16022420, la cual fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 770 el 9 de
septiembre de 2016, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 6828, notificado el 11
de junio de 2020, se requiri6 al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision
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 concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0009687 el 21
de agosto de 2020, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 20 que reemplazan las originalmente presentadas. Posteriormente,
mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0009687 el 24 de agosto de 2020, el
solicitante presentd las reivindicaciones 1 a 19 para que sean tenidas en cuenta al
momento de realizar el examen definitivo de la solicitud. Se acepta este ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en
el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 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”.
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SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 14 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2019/0009687 el 24 de agosto de 2020, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a un péptido recombinante o sintético
capaz de unirse a una molécula del complejo mayor de histocompatibilidad humano
(MHC) de clase | que difiere del estado de la técnica mas cercano, US2011/0229504, en
su estructura aminoacida que consiste especificamente en la SEQ ID NO: 39.
Adicionalmente, esta diferencia no se encuentra sugerida en el estado de la técnica vy,
como consecuencia de ello, se evidencia el efecto de inmunogenicidad in vitro (20% —
49%) mediante la generacion de linfocitos T especificos para el péptido (Ejemplo 4, Tabla
5) y un rendimiento de intercambio elevado (61%) que se traduce en una suficiente avidez
hacia las moléculas MHC, evitando la disociacién de los complejos MHC (Ejemplo 6, Tabla
6). Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 14 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.

Que por otra parte, las reivindicaciones 15 a 19 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2019/0009687 el 24 de agosto de 2020, no cumplen los requisitos indicados. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1 Objeto de lainvencion

El problema técnico planteado consiste en la necesidad de nuevas opciones terapéuticas
eficaces y seguras contra las neoplasias malignas como el cancer de pulmén, en particular
contra el cancer de pulmon amicrocitico (NSCLC), el cancer gastrico y los tumores
cerebrales de diversos fenotipos, que mejoren el bienestar del paciente reduciendo el
namero de quimioterapéuticos y otros agentes que pueden causar efectos secundarios
graves.

Para resolver este problema técnico, la solicitud proporciona un péptido que comprende
la secuencia de aminoécidos de la SEQ ID No. 39, o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo, no siendo dicho péptido un polipéptido entero.

6.2 Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal (e))

En virtud de lo dispuesto en el articulo 28, de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina que sefiala: “La descripcion debera divulgar la invencion de manera
suficientemente clara 'y completa para su comprension y para que una persona capacitada
en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la invencion
indicara el nombre de la invencién e incluirda la siguiente informacion: (...) €) una
descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar o llevar a la
practica la invencion, utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser éstos
pertinentes; (...)".

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que la
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla (o
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reproducirla), puesto que se reclama un anticuerpo y un TCR que se unen o reaccionan con
el péptido de SEQ ID NO: 39, un linfocito T transfectado con el TCR y una composicion que
los comprende. A pesar de lo anterior, no se presentan caracteristicas técnicas estructurales
gue definan dichos productos, tales como los CDRs o las secuencias de las regiones
variables del anticuerpo, o las secuencias de la cadena ay 3 del TCR, y tampoco se describe
la mejor manera conocida por el solicitante para llevar a cabo dichos productos.

6.3 Respuesta alos argumentos del solicitante
El solicitante argumenta que:

“(...) la solicitud divulga la invencién de una manera clara y suficiente a fin de que
una persona normalmente versada en la materia técnica puede llevarla a cabo sin
necesidad de llevar a cabo experimentacion indebida, ya que la descripcion
muestra un desarrollo l6gico y concreto para la produccion de todos los elementos
que se pretenden proteger mediante la solicitud, mas aun a la luz de las
modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio.

Por otra parte, se hace notar que, si bien es cierto que las reivindicaciones no
definen el anticuerpo o TCR por su estructura, sino por los péptidos a los que se
unen, las reivindicaciones si definen la secuencia de aminoacidos del péptido al
que se une, de manera que una persona del oficio normalmente versada en la
materia puede preparar estos anticuerpos o TCR mediante experimentos de rutina
gue son conocidos en el campo técnico de la invencion (...)".

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por el solicitante, la descripcién no divulga
un desarrollo concreto de un anticuerpo recombinante, un TCR recombinante, una linea
celular transfectada con el TCR ni una composicion que lo comprenda. De igual manera,
no se evidencia mediante pruebas técnicas la clonacién de los dominios variables de un
TCR obtenido de una linea celular de linfocitos T especificos para el péptido de SEQ ID
NO: 39 y menos aun, la caracterizacion estructural de dicho TCR. Cabe resaltar que las
metodologias generales enunciadas en la descripcion de ninguna manera reflejan la mejor
forma conocida por el solicitante para obtener un TCR o un anticuerpo que reconocen
especificamente el péptido de SEQ ID NO: 39.

Teniendo en cuenta lo anterior, esta Oficina se permite manifestar su desacuerdo con las
afirmaciones del solicitante, puesto que se genera una carga adicional para la persona
normalmente versada en la materia, interesada en obtener el TCR o el anticuerpo
reclamado, dado que, como ya se mencion0, estos productos no se encuentran definidos
mediante sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales, impidiendo su
reproduccion. En ese sentido, vale recalcar que ni el anticuerpo ni el TCR pueden
considerarse como modalidades particulares del péptido de SEQ ID NO: 39, toda vez que
comprenden caracteristicas técnicas esenciales funcionales y estructurales diferentes. El
péptido antigénico reclamado se caracteriza por una secuencia de 9 aminodacidos y tiene
la capacidad de unirse a moléculas del MHC; por su parte el TCR se caracteriza por las
secuencias de las cadenas alfa y beta y tiene como funcion reconocer el complejo
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péptido/molécula de MHC, mientras que el anticuerpo comprende secuencias de CDRs,
regiones variables o cadenas ligera y pesada que se unen al péptido. De manera que, el
TCRy el anticuerpo corresponden a conceptos inventivos diferentes, enfocados a resolver
otro problema técnico distinto al planteado en la presente solicitud y que si soluciona el
péptido de SEQ ID NO: 39, objeto principal de la invencion.

SEPTIMO: Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0009687 el 30 de
abril de 2020, solicité la modificacion del titulo a: “PEPTIDO INMUNOTERAPEUTICO
DERIVADO DE LA PROTEINA LAMC2”, la cual no se acepta porque no ilustra la naturaleza
recombinante o sintética del péptido de la invencién. Teniendo en cuenta lo anterior, el titulo
quedara de la siguiente manera: “PEPTIDO RECOMBINANTE O SINTETICO DERIVADO
DE LA PROTEINA LAMC?2".

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

RESUELVE

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

“PEPTIDO RECOMBINANTE O SINTETICO DERIVADO DE LA PROTEINA LAMC?2”
Clasificacion IPC: A61K 39/00, CO7K 7/06, A61K 38/17, C12N 5/0783.

Reivindicaciones: 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el N° NC2019/0009687 el 24 de
agosto de 2020, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: IMMATICS BIOTECHNOLOGIES GMBH.

Domicilio: PAUL-EHRLICH-STRASSE 15 72076 TUEBINGEN BADEN-
WUERTTEMBERG ALEMANIA.

Inventores: Toni WEINSCHENK, Steffen WALTER, Jens FRITSCHE, Colette SONG y
Harpreet SINGH.

Prioridades N°: 5/08/2013, GB (REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA), 1313987.8.
5/08/2013, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 61/862,213.
25/02/2014, GB (REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA), 1403297.3.

Solicitud internacional N°: PCT/EP2014/066755 Fecha: 4 de agosto de 2014.

Vigente desde: 4 de agosto de 2014 Hasta: 4 de agosto de 2034.
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ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion solicitada para las reivindicaciones
15 a 19 incluidas en el radicado bajo el NC2019/0009687 el 24 de agosto de 2020, de
acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: 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 CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a IMMATICS
BIOTECHNOLOGIES GMBH, 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., a los 30 de noviembre de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ay W 9 GONZALEZ
, ) Fecha: 2020.11.30
SIJPIERIH?'I!‘DI:EI!EIISTI;AI;:ERIEITI]['UEEI;‘I?:’-EEI]MEREII] 170104 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un péptido recombinante o sintético capaz de unirse a una molécula del complejo
mayor de histocompatibilidad humano (MHC) de clase |, caracterizado porque
consiste en la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 39, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo.

2. El péptido conforme a la reivindicacion 1, en el que dicho péptido es modificado,
alargado por los extremos N-terminal y/o C-terminal con hasta cuatro aminoacidos,
y/o incorpora enlaces no peptidicos.

3. El péptido conforme a la reivindicacién 1 o 2, en el que dicho péptido forma parte
de una proteina de fusion y esta fusionado a los aminoacidos N-terminales de la
cadena invariable (li) asociada al antigeno HLA-DR.

4. Un acido nucleico que codifica un péptido conforme a la reivindicacion 1 o 2.

5. El &cido nucleico conforme a la reivindicacién 4, que es ADN, ADNc, APN, ARN o
una combinacion de los mismos.

6. Un vector de expresion capaz de expresar el acido nucleico conforme a la
reivindicacion 4 o 5.

7. Una linea celular hospedadora que comprende el acido nucleico conforme a la
reivindicacion 4 o 5, o el vector de expresién conforme a la reivindicacion 6, en la
que las células de dicha linea celular hospedadora no son células madre
embrionarias humanas.

8. La linea celular hospedadora conforme a la reivindicacion 7, en la que las células
de dicha linea celular hospedadora son células presentadoras de antigeno, tales
como células dendriticas.

9. Una composicion farmacéutica que comprende el péptido conforme a cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 3, y al menos otro componente seleccionado de un grupo
de vehiculos y/o excipientes farmacéuticamente aceptables, tal como vehiculos y/o
excipientes acuosos, como soluciones tamponadoras, aglutinantes, disgregantes,
diluyentes, aromas, lubricantes, y sustancias estimuladoras o moduladoras del
sistema inmunitario, como citocinas, inmuno-moduladores, adyuvantes vy
sustancias terapéuticas con propiedades inmunomoduladoras.

10. Un método in vitro para producir el péptido conforme a cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, comprendiendo dicho método cultivar la linea celular
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hospedadora conforme a la reivindicacion 7 u 8 y el aislar dicho péptido a partir de
la linea celular hospedadora o de su medio de cultivo.

11.  El método in vitro para producir un linfocito T citotoxico (CTL) activado o un linfocito
T cooperador (linfocito Th) activado, comprendiendo dicho método poner en
contacto in vitro CTLs o linfocitos Th con moléculas MHC de clase | o Il humanas
cargadas con antigeno expresadas en la superficie de una célula presentadora de
antigeno adecuada que activa dicho CTL de una manera especifica de antigeno,
siendo dicho antigeno el péptido conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a
3.

12.  Un método conforme a la reivindicacion 11, en el que dicho antigeno es cargado
en moléculas MHC de clase | o Il expresadas en la superficie de una célula
presentadora de antigeno adecuada poniendo en contacto una cantidad suficiente
de dicho antigeno con dicha célula presentadora de antigeno.

13. Elmétodo conforme a la reivindicacién 11 o0 12, en el que dicha célula presentadora
de antigeno comprende un vector de expresion capaz de expresar un péptido
conforme a cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3.

14. Unalinea celular humana no existente de manera natural de linfocitos T citotoxicos
(CTLs) activados o de linfocitos T cooperadores (células Th) activados,
caracterizada porque consiste en una linea celular que comprende linfocitos T
citotoxicos (CTLS) o linfocitos T cooperador (células Th) estimulados in vitro con un
péptido inmunogénico, en el que dicho CTL o linfocito Th reconoce selectivamente
una célula que expresa de forma aberrante un polipéptido que comprende una
secuencia de aminoacidos como la expuesta en cualquiera de las reivindicaciones
la3.
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