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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 19953

Ref. Expediente N° NC2019/0009365
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 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de agosto de 2019, con el
N° NC2019/0009365, por F. HOFFMANN-LA ROCHE AG, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “ANTICUERPOS ANTI-LAG3”, que corresponde
a la solicitud internacional PCT/EP2018/058385 del 3 de abril de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 871 el 9 de
septiembre de 2019, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10598, notificado el 9 de julio de
2021, se requirio 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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0009365 el 4 de octubre
de 2021, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 8 que reemplazan las originalmente presentadas. Posteriormente,
mediante escrito radicado bajo el N° NC2022/0003907 el 30 de marzo de 2022, el
solicitante presento las reivindicaciones 1 a 8 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 Decision 486.

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”.

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 8 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2022/0003907 el 30 de marzo de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a un anticuerpo que se une a LAG3
humano, que difiere del estado de la técnica mas cercano, W0O2010/019570, en las
secuencias especificas de las regiones hipervariables. Adicionalmente, estas diferencias
no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se
evidencian los efectos de: i) mayor unién y reactividad cruzada con células HEK293 que
expresan LAG3 de mono cynomolgus, en comparacién con el anticuerpo anti-LAG3 de
referencia (MDX25F7) (Pag. 99), ii) inhibicion de la unién de LAG3 al CMH-II (Pags. 102
y 103), iii) mayor potencia de neutralizacion de LAG3 con valores de ECs entre 1,0y 1,8
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nM, evaluado en un ensayo bio/informador de NFAT (Pag. 104), iv) inducciéon mejorada
en la liberacién de granzima B citotdxica y secrecion de IL-2 por células T CD4 humanas
cocultivadas con células dendriticas maduras (Pag. 105, Tabla 3, Figs. 1A y 1B), v)
incremento significativo de la secrecion de granzima B por células T CD4 humanas
cocultivadas con una linea de células B linfoblastoides (ARH77), cuando se combina con
un anticuerpo anti-PD-1 (Pags. 107 y 108, Fig. 2) y vi) reversion de la supresion por Treg
y rescate de las funciones efectoras de Tconv, medido en ensayos de liberacion de
granzima B e IFN-y, cuando se combina con un anticuerpo anti-PD-1 (Pags. 108 y 109,
Figs. 3A y 3B). Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion
industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 8 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 el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0009365 el 4 de octubre de
2021, solicitd la modificacion del titulo a: “ANTICUERPO ANTI-LAG3, METODO DE
PRODUCCION Y RECUPERACION DE ESTE Y COMPOSICION FARMACAUTICA QUE
LO CONTIENE”, la cual no se acepta porque presenta un error tipografico en la palabra
“FARMACAUTICA”. Teniendo en cuenta lo anterior, el titulo quedara de la siguiente
manera: “ANTICUERPO ANTI-LAG3, METODO DE PRODUCCION Y RECUPERACION
DE ESTE Y COMPOSICION FARMACEUTICA QUE LO CONTIENE”.

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

RESUELVE
ARTICULO 1: 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:

“ANTICUERPO ANTI-LAG3, METODO DE PRODUCCION Y RECUPERACION DE
ESTE Y COMPOSICION FARMACEUTICA QUE LO CONTIENE”

Clasificacion IPC: CO7K 16/28, A61K 39/395.

Reivindicaciones: 1 a 8 incluidas en el radicado bajo el N° NC2022/0003907 el 30 de
marzo de 2022, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.
Domicilio: GRENZACHERSTRASSE 124 4070 BASEL, SUIZA.

Inventores: Jens FISCHER, Christian KLEIN, Laura CODARRI DEAK, Stefan SEEBER,
Patrick Alexander Aaron WEBER, Stefan DENGL y Adrian ZWICK.

Prioridad N°: 5/04/2017, EP, 17164917.1.
Solicitud internacional N°: PCT/EP2018/058385 Fecha: 3 de abril de 2018.
Vigente desde: 3 de abril de 2018 Hasta: 3 de abril de 2038.
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ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
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 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a F. HOFFMANN-LA
ROCHE AG, 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 17 de abril de 2022

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ausily W & GONZALEZ
, ) Fecha: 2022.04.18
SUPERIN?E!II]IIJIENSTI?I;IIERIEITI;]HEIT]I:‘I?;EEMEREIU 090036 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Anticuerpo aislado que se une a LAG3 humano, en el que el anticuerpo comprende:

A) (a) un dominio VH que comprende (i) RHV-H1 que comprende la secuencia
de aminoacidos SEC ID n°: 1, (i) RHV-H2 que comprende la secuencia de
aminoacidos SEC ID n°: 2 y (iii) RHV-H3 que comprende la secuencia de
aminoacidos SEC ID n°: 3y (b) un dominio VL que comprende (i) RHV-L1 que
comprende la secuencia de aminoacidos SEC ID n° 4, (i) RHV-L2 que
comprende la secuencia de aminoacidos SEC ID n® 5 y (iii) RHV-L3 que
comprende la secuencia de aminoacidos SEC ID n°: 6.

2. Un anticuerpo aislado que se une a LAG3 humano, en el que el anticuerpo

) comprende una secuencia VH de SEC ID n°: 7 y una secuencia VL de SEC ID
ne: 8.

3.  Anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que es un anticuerpo
IgG1 de longitud completa con las mutaciones L234A, L235A y P329G (numeracion
segun el indice EU de Kabat).

4. Acido nucleico aislado codificante del anticuerpo segin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores.

5. Linea celular que comprende el &cido nucleico segun la reivindicacion 4.

6. Método in vitro para producir un anticuerpo que comprende cultivar la linea celular
segun la reivindicacién 5 de manera que se produce el anticuerpo.

7. Método segun la reivindicacion 6, que comprende ademas recuperar el anticuerpo a
partir de la linea celular.

8. Formulacion farmacéutica que comprende el anticuerpo segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3 y un portador farmacéuticamente aceptable.
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