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Sefnores

PFIZER INC., INSERM (INSTITUT NATIONAL DE LA SANTE ET DE LA
RECHERCHE MEDICALE), UNIVERSITE COTE D'AZUR, CENTRE NATIONAL
RECHERCHE SCIENTIFIQUE

TITULO DE LA SOLICITUD: “TRATAMIENTO DE DEPOSICION ANORMAL DE GRASA
VISCERAL UTILIZANDO POLIPEPTIDOS DE RECEPTOR 3 DE FACTOR DE
CRECIMIENTO DE FIBROBLASTOS SOLUBLE (SFGFR3)”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2018/075471

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de septiembre de 2018.
PRIORIDAD: US 62/561,140 20 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 Decisidén 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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 19 de
marzo de 2021 bajo el numero NC2021/0003606, 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 terapias para tratar o prevenir el
desarrollo de deposicion anormal de grasa visceral y sus enfermedades asociadas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un método para tratar
o reducir la deposicion anormal de grasa en un sujeto en necesidad del mismo al
administrar un polipéptido de receptor 3 de factor de crecimiento de fibroblastos soluble
(sFGFR3), un polinucledtido que codifica para el polipéptido sFGFR3, o una célula
hospedadora que contiene el polinucleétido que codifica para el mismo al sujeto.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 19 de marzo de
2021.

4. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:
(...) d) los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”
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Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 18 a 20
no es patentable, toda vez que las caracteristica técnicas de estas reivindicaciones se
relacionan con métodos de tratamiento ya que hacen referencia a dosificacion, vias de
administracion, etc.

5. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia las reivindicaciones 11 a 16 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman el uso una composicion farmacéutica (tipo de enfermedad
esquelética, tipo de deposicidbn anormal de grasa, forma de administracion).

6. De la solicitud de patente
6.1. 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. EI 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: “POLIPEPTIDOS DE
RECEPTOR 3 DE FACTOR DE CRECIMIENTO DE FIBROBLASTOS SOLUBLE
(SFGFR3) Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN?".

6.2.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, en las reivindicaciones 1y 9 la expresion “menos en un 90%” y
“al menos en un 80%” son imprecisos, por lo cual, no permiten distinguir la invencion del
estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por términos precisos o rangos concretos.

Esta oficina informa que, las reivindicaciones 3 y 4 se refieren a un polipéptido que “se
une a al menos uno de factor de crecimiento de fibroblastos 1 (FGF1), factor de
crecimiento de fibroblastos 2 (FGF2), factor de crecimiento de fibroblastos 9 (FGF9),
crecimiento de fibroblastos factor 18 (FGF18), factor de crecimiento de fibroblastos 19
(FGF19) o factor de crecimiento de fibroblastos 21 (FGF21)". Lo anterior corresponde a
un resultado a alcanzar y no define al polipéptido, puesto que la reivindicacion incluiria
no solo la solucién propuesta en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o
futuras que permitan llegar a ese resultado. Se sugiere reemplazar por las caracteristicas
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técnicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese
efecto.

Esta oficina informa que, en las reivindicaciones 5 y 6 el polipéptido reclamado se
caracteriza por la constante de disociacion de equilibrio (Kd) con la cual se une el
polipéptido, lo que corresponde a un resultado a alcanzar y no define al polipéptido,
puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta en la solicitud, sino
todas las alternativas presentes o futuras que permitan llegar a ese resultado. Se sugiere
definir el polipéptido por sus caracteristicas estructurales.

Esta oficina informa que, la reivindicacion 17 que se refiere a una composicion donde el
“polipéptido sFGFR3 tiene una vida media in vivo de aproximadamente 2 horas a
aproximadamente 25 horas”. Lo anterior corresponde a un resultado a alcanzar y no
define al polipéptido, puesto que la reivindicacion incluiria no solo la solucion propuesta
en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o futuras que permitan llegar a ese
resultado. Se sugiere reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

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

7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de septiembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Soluble FGFR3 decoys for treating
skeletal growth disorders”
“Binding proteins and methods of use
thereof”

D1 W02016/110786 14 de julio de 2016

D2 W02015/112886 30 de julio de 2015

D1! divulga presenta polipéptidos del factor de crecimiento de fibroblastos soluble FGF,
polipéptidos de fusion que comprenden un polipéptido de FGF unido a un polipéptido
heterdlogo, tal como una proteina de unién. Tanto los polipéptidos de FGF solubles como
los polipéptidos de fusion se pueden usar para prevenir o tratar trastornos esqueléticos,
como la acondroplasia (Resumen).

D22 divulga proteinas que se unen a beta klotho, incluidas proteinas de union tales como
anticuerpos que se unen a beta klotho. Dichas proteinas de union, incluidos los
anticuerpos, pueden ser agonistas (p. €j., inducir la sefializacion similar a FGF19 o similar
a FGF21 de un receptor de FGF o activar un complejo beta klotho/receptor de FGF) (Parr.
[0009)).

Examen de Patentabilidad
De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/052396631/publication/W02016110786A1?q=W02016%2F110786
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/053678415/publication/W02015112886A2?q=W02015%2F112886
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de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacién el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

7.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacidon independiente 1 (NC2020/0004824
del 19 de marzo de 2020) se refiere a: “Un polipéptido de receptor 3 de factor de
crecimiento de fibroblastos soluble (sFGFR3), que comprende una secuencia de
aminoacidos idéntica al menos en un 90% a la SEQ ID NO: 5”. A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un polipéptido de receptor 3 de factor de Un polipéptido de receptor 3 de factor de
crecimiento de fibroblastos soluble (sSFGFR3), que crecimiento de fibroblastos soluble (SFGFR3),
comprende gue comprende (Reiv. 1)

una secuencia de aminoéacidos idéntica al menos

en un 90% a la SEQ ID NO: 5 Una secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 2

El documento D1 hace referencia a un polipéptido de receptor 3 de factor de crecimiento
de fibroblastos soluble (sFGFR3) de secuencia SEQ ID NO 2 o una variante con una
identidad de hasta el 80% entre los aminoacidos 1 a 357 (Reiv. 1), el cual es usado para
el tratamiento de la obesidad, en sujetos que tienen trastornos cardiovasculares,
neuroldgicos, de retardo en el crecimiento o ancrondroplasia (Pag 1, In 20). Dicha
secuencia SEQ ID NO 2 esidénticaen un 99,7% a la SEQ ID NO 5 de la presente solicitud
tal como se observa en el alineamiento realizado por blastp.
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De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona que polipéptido sFGFR3 se une al factor de crecimiento
de fibroblastos 1 (FGF1), factor de crecimiento de fibroblastos 2 (FGF2), factor de
crecimiento de fibroblastos 9 (FGF9) y factor de crecimiento de fibroblastos 18 (FGF18)
(Pag. 2, In. 16-17) y que dicho polipéptido, o el polinucleétido que lo codifica, pueden
encontrarse en una composicion farmacéutica junto con un excipiente farmacéuticamente
aceptable (Reiv. 13).

De acuerdo a lo anterior, las reivindicaciones dependientes 3 a 10 y 17 tampoco cumplen
con el requisito de novedad.

La reivindicacion dependiente 2 (NC2020/0004824 del 19 de marzo de 2020) se refiere
a: “El polipéptido sFGFR3 de la reivindicacion 1, en donde el polipéptido sFGFR
comprende una secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 5”. A continuacién, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
Un polipéptido de receptor 3 de factor de Un polipéptido de receptor 3 de factor de
crecimiento de fibroblastos soluble (SFGFR3), que crecimiento de fibroblastos soluble (SFGFR3),
comprende gue comprende (Parr. [0086]).

Una secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:

una secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 5 313

El documento D2 hace referencia a la secuencia de aminoacidos del receptor 3 de factor
de crecimiento de fibroblastos soluble (sFGFR3) humano de secuencia SEQ ID NO 313
(Pérr. [0086]). Dicha secuencia SEQ ID NO 313 es idéntica a la SEQ ID NO 5 de la
presente solicitud. Asi mismo, divulga que estos polipéptidos son usados para el
tratamiento de obesidad y trastornos esqueléticos.

Es asi que de acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la
materia de la reivindicacion 2 no es nueva y las reivindicaciones dependientes 3 a 10 y
17, tampoco cumplen con el requisito de novedad.

8. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento REMINE EEE OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 W02016/110786 1,3a10y17 Novedad
D2 W02015/112886 2al0y17 Novedad

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, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Pagina5de 8
Sefor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales
wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogota: 601592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccién: Cra. 153 #27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C- Colombia “_.- ‘“5 >
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co \‘"‘;ﬁ}‘ GO B I ER NO DE CO LOM B |A
»

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



16

. '-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 15617 de 28 de septiembre de 2022
Ref. Expediente N° NC2020/0004824

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
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, serd 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
NC2020/0004824 1° | x | 20 | E | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2018/075471 20 de septiembre de 2018
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
20 de septiembre de 2017 X
Solicitante

PEIZER INC., INSERM (INSTITUT NATIONAL DE LA SANTE ET DE LA RECHERCHE MEDICALE), UNIVERSITE
COTE D'AZUR, CENTRE NATIONAL RECHERCHE SCIENTIFIQUE
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 11a16 |Art. 15 ; Art.20 | 18az20 |At 25 (Faltade unidad de ]
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda lalo0,17
soluble FGF3
FGFR3
Achondroplasia
Skeletal disorders
Cclp: |A61K 38/17, A61K 38/22, A61P 3/04, A61P 5/00

CPC:

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

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

Informes de | N° de solicitud de Fecha de vindicaci c ia del
blsqueda / patente / Publicacion REDUL e P SLLJRlIENES
Bases de datos| N° de patente / /Presentacion /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
T 2
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA) dllziden i)
Garcia S. et al.
2013 (Sci. Transl. 2013-09-18 - - A
Med)
7. SEQ ID NO 2, Reiv. 1y 13, Pag. 1Ln.
SIPI W02016/110786 2016-07-14 1al0,17 20, P4g. 2, In. 16-17 X
W02015/112886 2015-07-30 2al0,17 SEQ ID NO 131, Parr [0086] X
US2015353624 2015-12-10 - - A
W02018/007597 2018-01-11 - - P
Espacenet WO02014/111744 2014-07-24 - - A
WO02014/111467 2014-07-24 - - A
W02014/152090 2014-09-25 - - A
Lens US20150344855 2015-12-03 - - A
W02017/118704 2017-07-13 - - A
() Cita completa literatura no S. Garcia, et al. 2013. Postnatal soluble FGFR3 therapy rescues achondroplasia symptoms and
patente (LNP) restores bone growth in mice. Sci. Transl. Med. 5, 203ra124.
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
(0]

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(?) Categorias de documentos citados

“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 Util para la
mejor comprension del principio o teoria en que se basa la
invencion, o para demostrar que el razonamiento o los hechos
en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“A” Documento que define el estado general de la técnica
no considerado como particularmente relevante.

“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

. o - “X" Documento particularmente relevante; la invencién
ejemplo, dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o P

reivindicada no puede considerarse nueva o que implique una
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para determinar la fecha de publicacion de otra cita, siempre actividad inventiva por referencia al documento aisladamente
van acompafiados de una explicacion, por la cual se citan. considerado.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de “Y” Documento particularmente relevante; la invencién
documentos siempre estard acompafado por otra letra que reivindicada no puede considerarse que implique una actividad
indique la pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y inventiva cuando el documento se asocia a otro u otros
o bien O,A. documentos de la misma naturaleza, cuya combinacion resulta
evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (20/09/2022)
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