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JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD"

TITULO DE LA SOLICITUD: “ANTICUERPOS MONOCLONALES Y METODOS PARA
UTILIZAR LOS MISMOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/RU2018/050168

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 25 de diciembre de 2018.
PRIORIDAD: RU 2017145662 25 de diciembre de 2017.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de anticuerpos que permitan la supresion
selectiva y a largo plazo de la respuesta autoinmune, liberando a un sujeto de clonas de
linfocitos T autorreactivos, que estdn asociados a patologias como la espondilitis
anquilosante, enfermedad celiaca y enfermedades malignas de la sangre.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
monoclonales y fragmentos que se unen al antigeno de los mismos, que tienen la
capacidad para unirse de manera especifica a la region de la cadena beta de la familia
TRBV9 del receptor T humanao.

2. Reivindicaciones estudiadas

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de patentabilidad
consagrado en el articulo 45 de la Decision 486.

Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 10 del radicado N° NC2020/0007783
del 25 de junio de 2020.

3. De la solicitud de patente
3.1. Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EIl nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.
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El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripciébn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “ANTICUERPOS
MONOCLONALES Y FRAGMENTOS DE UNION AL ANTIGENO DE LOS MISMOS,
QUE SE UNEN ESPECIFICAMENTE A LA REGION DE LA CADENA BETA DE LA
FAMILIA TRBV9 DEL RECEPTOR DE LINFOCITOS T HUMANO”.

3.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que,

Las reivindicaciones 2, 4 y 6 no son claras ni concisas porgue, reclaman un anticuerpo
monoclonal o fragmento de unidn al antigeno del mismo, que se une especificamente a
la region de la cadena beta de la familia TRBV9 del receptor de las células T humanas,
donde el dominio variable de cadena pesada y ligera, y la cadena pesada y ligera,
comprenden una secuencia de aminoacidos que es “al menos 90% idéntica” a las
secuencias de las SEQ ID NO: 13, 15, 17 y 19 para el dominio variable de cadena pesada,
la SEQ ID NO: 11 para el dominio variable de cadena ligera, las SEQ ID NO: 21, 23, 25
y 27 para la cadena pesada, y la SEQ ID NO: 29 para la cadena ligera. Sin embargo,
dicho porcentaje de identidad abarca un sin numero de posibles variantes estructurales,
todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud y podrian resultar no funcionales
para la union al antigeno. Asimismo, dicha caracterizacion, no permite establecer la
estructura precisa de las variantes incluidas. Se sugiere eliminar la referencia a
porcentajes de identidad y especificar las variantes estructurales contempladas en dichos
porcentajes por su SEQ ID NO., lo anterior teniendo en cuenta que dichas SEQ ID NO
deben encontrarse divulgadas en el capitulo descriptivo.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de diciembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
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Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.
%@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0007783 1° | x | 22 ] | 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/RU2018/050168 25 de diciembre de 2018
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
25 de diciembre de 2017 X
Solicitante
JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD"
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At s - Jart20 - [ 25 (Falta de unidad de .
invencién)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 1al0
Monoclonal antibodies, TRBV9, Human T Cell Receptor, Beta
Palabras clave utilizadas chain TCR, SEQ ID NO: 1-3, 7-9, 11, 13, 15, 17, 19, 21, 23, 25,
27, 29.
Clasificaciones utilizadas para la basqueda CIP: |CO7K 16/28, C12N 15/13, C12N 15/63, C12N 5/10, A61K
39/395, A61P 1/00, A61P 35/00, A61P 37/00

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de o .
badsqueda / el Feqha q? Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion A : -
Bases de o > /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patentf / /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)
WO02017137453 | 17/08/2017 - - A
RU2539032 10/01/2015 - A
ISA
Toyabe, S., etal.| 08/09/2003 - - A
Liu, Z., etal. 19/05/2012 - - A
EPO Faham, M., etal. | 21/12/2016 - - A
Israelson, M. A., 04/12/2018 ) ) A
et al.
Hedlund, G., et ) )
STN al. 23/10/2013 A
WO02017046211 | 23/03/2017 - - A
PatBase

Toyabe, S., et al. (2003). Biclonal expansion of T cells infected with monoclonal
Epstein-Barr virus (EBV) in a patient with chronic, active EBV infection. Clinical &
Experimental Immunology. Vol. 134, No. 1, Pp. 92 — 97.

Recuperado desde: https://doi.org/10.1046/j.1365-2249.2003.02270.xX

Liu, Z., et al. (2012). Prevention of Type 1 Diabetes in the Rat with an Allele-Specific
Anti-T-Cell Receptor Antibody. Diabetes. Vol. 61, No. 5, Pp. 1160 — 1168.
Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.2337/db11-0867

Faham, M., et al. (2016). Discovery of T Cell Receptor 3 Motifs Specific to HLA-B27-
() Cita completa literatura no patente|positive Ankylosing Spondylitis by Deep Repertoire Sequence Analysis. Arthritis
(LNP) Rheumatology. Vol. 69, No. 4, Pp. 774 — 784.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1002/art.40028

Israelson, M. A., et al. (2018). Testing of monoclonal antibodies against the T-cell
receptor associated with ankylosing spondylitis. Bulletin of RSMU. No. 5, Pp. 71 — 79.
Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.24075/brsmu.2018.064

Hedlund, G., et al. (2013). The Tumor Targeted Superantigen ABR-217620
Selectively Engages TRBV7-9 and Exploits TCR-pMHC Affinity Mimicry in Mediating
T Cell Cytotoxicity. PLOS ONE. Vol. 8, No. 10, Pp. 1 - 17 €79082.

Recuperado desde: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0079082

(?) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
considerado como particularmente relevante. de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
de presentacién internacional o en fecha posterior.
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“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el

documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

Fecha del reporte de bisqueda: 01/12/2021
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