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TITULO DE LA SOLICITUD: *“DERIVADO DE PIRROLOBENZODIAZEPINA
INMUNOCONJUGADO”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/JP2018/036252

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 28 de septiembre de 2018.
PRIORIDAD: JP 2017-190713 29 de septiembre 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 Direccién ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 26 de
noviembre de 2020 bajo el nUumero NC2020/0014668, y teniendo en cuenta lo sefialado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina,
esta oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.
2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de obtener compuestos
inmunoconjugados farmaco — anticuerpo que tengan una pirrolobenzodiazepina (PBD)
con un efecto potente de citocida conjugada con un anticuerpo capaz del reconocimiento
de la CLDN6 y CLDN9 como objetivo terapéutico.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencién de un

farmaco inmunoconjugado de formula Ab [L — D]yq; donde m1 es un numero de 1 — 10,
Ab es un anticuerpo, L es un enlazador y D es un farmaco de pirrolobenzodiazepina:

R .
RS \N R?
H Y H
5 n
R ) N R R N
R
B3 O 0]

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 26 de noviembre
de 2020 bajo el numero NC2020/0014668.

4. De lasolicitud de patente

4.1.Titulo
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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. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripciébn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “INMUNOCONJUGADO
FARMACO — ANTICUERPO, QUE COMPRENDE UN ANTICUERPO INHIBIDOR DE
CLDN6 O CLDN9 Y UN FARMACO CITITOXICO DE PIRROLOBENZODIAZEPINA
ESPIROCICLICA”".

4.2.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 la reivindicacion 1 no es clara, porque la referencia a “donde el
anticuerpo no tiene o tiene un glicano remodelado” genera contradiccion y no es limitativo
el alcance. Se sugiere incluir una reivindicacion dependiente en donde se ajuste la
presencia de glicosidos modificados al anticuerpo del inmunoconjugado.

Esta oficina informa que las reivindicaciones 22 a 24 no son claras, porque la referencia
al mecanismo de accién del inmunoconjugado, la accion terapéutica y su actividad
farmacodinamica en mencién al sitio de union, corresponden a indicaciones al uso y a
resultados a alcanzar. Por lo tanto, se sugiere que se eliminen estas reivindicaciones, o
incluir dentro de las mismas otras caracteristicas esenciales que caractericen el producto.

Esta oficina informa que las reivindicaciones 30 y 31 no son claras, porque caracterizan
el anticuerpo en funcién a los antigenos a los cuales se une. Por lo tanto, se sugiere
caracterizar dichos anticuerpos por su estructura, es decir, por sus respectivas
secuencias.

Esta oficina informa que las reivindicaciones 50, 58 y 59 no son claras, porque pretenden
caracterizar un producto (el anticuerpo o el inmunoconjugado) en funcién de su proceso
de su obtencién. Se le recuerda al solicitante que la caracterizacion de un producto
mediante su proceso de obtencién es permisible cuando no exista otra forma de
caracterizarlo, lo cual no aplica en este caso. Por lo tanto, se sugiere caracterizar el
anticuerpo por sus caracteristicas estructurales.

Esta oficina informa que las reivindicaciones 60 a 69 y 76 no son concisas, porque repiten
la informacion relacionada en reivindicaciones anteriores. Por lo tanto, se sugiere eliminar
dichas reivindicaciones, 0 se sugiere incluir dentro de las mismas, caracteristicas
esenciales especificas y diferenciadoras con respecto a las reivindicaciones que le
preceden.

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

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, teniendo en cuenta que el concepto comdn es un anticuerpo
gue se une a CLDN6 o CLDN9, y dado que este se encuentra divulgado en el estado de
la técnica, especificamente en los documentos US2013183305 y US2011059469, la
solicitud carece de unidad de invencion debido a que reclama mas de un grupo inventivo
sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e inventivos que sean
comunes a todas las invenciones.

Por lo tanto, la invencion presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Grupo inventivo 1: Un farmaco inmunoconjugado representado por la Formula
Ab [L — D]mz; donde m1 es un numero de 1 — 10, Ab es un anticuerpo,
L es un enlazador y D es un farmaco de pirrolobenzodiazepina
(Reivindicaciones 1 a 29 y 57 a 75).

Grupo inventivo 2: Un anticuerpo que se une a CLDNG6 y/o a CLDN9, o un fragmento
funcional del anticuerpo (Reivindicaciones 30 a 54).

Grupo inventivo 3: Un método para producir un anticuerpo remodelado con glicano
(Reivindicaciones 55 y 56).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere restringir la materia a patentar en un solo concepto
comun inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto
se logra, entre otras formas, definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de
la concisidn de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

Asi mismo, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.
En este Ultimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado en este
Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de patentabilidad.

Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de septiembre 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, y teniendo
en cuenta que este pronunciamiento se realiza sobre el objeto reclamado en el grupo
inventivo 1, no se encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y
como se encuentra reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.
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Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
debera observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
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 actuacién administrativa.
?%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina4de5
Sefior chedadan, para Nacer sequiMmisnta 3 su soliciud, i3 entidad & ofreca ks sigulenies Canaks
VANWEE QUUCD < TkIord 6N 2601532 04 00 ~ Linaagrauiia a nkalnacianal O £330 51 KS
Diraccidin: Ora T #3237 - 00 pios1, 3 4,5, 6,710, Bogotd D.C- Colombia
Talanas: ~ €01 587 00 00 ~a-miall contacienos@sic goyoa 1 El future Gobiarno
g &5 de todos de Colombia

Mugsira aporis es furdamental,
B o usar menos papel coniribuimcs con @l madic smbisnis



- I—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 12490 de 9 de agosto de 2022

Ref. Expediente N° NC2020/0004921

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0004921 1° | x | 22 ] | 32 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/JP2018/036252 28 de septiembre de 2018
Fecha de deterggr;ll\tj;&r}:’%g;io de la técnica Prioridad Presentacion
29 de septiembre de 2017 X
Solicitante
DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
At.14 | - JArt.as | - JArt.20 | - ]Art. 25 (Falta de unidad de invencién) | 30 - 56
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda la29y57a75

Inmunoconjugados farmaco - anticuerpo, pirrolobenzodiazepinas
and espirociclo, anticuerpo CLDN6 0 a CLDN9

C12N 15/06, A61K 31/5513, A61K 35/00, A61K 39/395,
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP:|C07D 487/04, CO7K 16/00, CO7K 16/30, C12N 5/10, C12P
21/08

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

Palabras clave utilizadas

Informes de

badsqueda / A deastzlrllc;,gl.;d e PZ%(I:iEZc?gn Reivindicaciones Categoria del
Bases de N° E / P > /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos A € pﬁi‘e; tf DE;?G?;‘;:EXZ afectadas citado(?)
consultadas utor ® ( )
SIPI NC2019/0003709| 28/06/2019 - - A, P

US2016289332 | 06/10/2016 - - A
EPO | WO02017137556 | 17/08/2017 ) ) A
US2009149449 | 11/06/2009 ; - A
US2018354958 | 31/12/2018 - - A
US2016271142 | 22/09/2016 ] - A
US2016199510 | 14/07/2016 ; ; A

PATBASE | 152013183305 | 18/07/2013 ; ; A
US2011059469 | 10/03/2011 ; - A
US2012308478 | 06/12/2012 ; ; A

EP3215523 | 13/09/2017 - SEQ 43 A

THELENS | EP3065776 | 14/09/2016 ; SEQ 43 A
WO02015069794 | 14/05/2015 ] SEQ 43 A

STN Hemming? 18/07/2014 - A

1. Karl Hemming, Christopher S. Chambers, Muslih S. Hamasharif, Heidi Joao,
Musharraf N. Khan, Nilesh Patel, Rachel Airley, Sharn Day. Azide based routes to
tetrazolo and oxadiazolo derivatives of pyrrolobenzodiazepines and pyrrolobenzo
thiadiazepines. 2014. Tetrahedron. 70; 7306 — 7317

(%) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“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

N - “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por

e : . . referencia al documento aisladamente considerado.
O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y 0 bien O,A. Y” Documento particularmente relevante; la invencion 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 O . ’
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 09/08/2022
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