e

. Industria y Comercio
 SUPERINTENDENCIA

eff GOBIERNO DE COLOMBIA
L)

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 19153 de 25 de noviembre de 2022
Ref. Expediente N° NC2020/0011081

Sefnores
ZOETIS SERVICES LLC
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NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/014113.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 18 de enero de 2019.
PRIORIDAD: US 62/641,538 12 de marzo de 2018.

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 29 de
marzo de 2021 bajo el nUumero NC2021/0003932, 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 un producto seguro y conveniente
para el tratamiento de la osteoartritis (OA) veterinaria.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona proteinas de
unién a antigeno anti-NGF, que se unen especificamente al factor de crecimiento
nervioso (NGF), que fueron modificadas para no ser inmunogénicas en especies de
interés. Adicionalmente, se proveen polinucledtidos que las codifican, métodos para su
produccién y, composiciones farmacéuticas que las comprenden, para el manejo
terapéutico de trastornos relacionados con NGF, particularmente el dolor.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de marzo de
2021, bajo el radicado numero NC2021/0003932.

4. De la solicitud de patente
4.1.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 descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “PROTEINA DE UNION A
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ANTIGENO RECOMBINANTE QUE SE UNE ESPECIFICAMENTE AL FACTOR DE
CRECIMIENTO NERVIOSO (NGF)".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén 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 1 a 3 no son claras y no presentan sustento en la descripcion, ya
gue, reclaman una proteina de union a antigeno recombinante que se une
especificamente a un factor de crecimiento nervioso (NGF) que comprende “al menos”
una region determinante de complementariedad (CDR) seleccionada del grupo que
consiste en las CDR1, CDR2 y CDR3 para la region variable de cadena ligera (VL) y
para la region variable de cadena pesada (VH), donde dichas CDR comprenden una
secuencia de aminoé&cidos “con al menos 90% de identidad” con la SEQ ID NOs: 1 o
21,2022,3023,4024,5025y 6 0 26; sin embargo, la solicitud no ha explorado
proteinas anti-NGF que comprendan una Unica CDR de unién al antigeno; asimismo,
el porcentaje de identidad referido contempla un sin nimero de posibles variantes
estructurales, todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud y pueden resultar
incluso no funcionales para el reconocimiento del antigeno; ademas, dicha
caracterizacion no permite establecer la estructura precisa de las variantes incluidas.
Se sugiere al solicitante definir las secuencias mediante el SEQ ID NO. o especificar
las variantes estructurales con respecto a una secuencia de referencia, lo anterior
teniendo en cuenta lo divulgado en el capitulo descriptivo.

- Lasreivindicaciones 1 a 6 no presentan sustento en la descripcion, dado que, refieren
variantes de las CDRs y de las regiones variables de cadena pesada y ligera de la
proteina de unién reclamada, donde dichas variantes contemplan “una o mas”
sustituciones conservativas en una 0 mas posiciones de cada CDR o de region
variable de cadena ligera y pesada, sin que la solicitud haya explorado todas las
moléculas resultantes, las cuales incluso pueden resultar no funcionales. Se sugiere
al solicitante restringir las reivindicaciones mediante la caracterizacion apropiada de
las sustituciones, sefialando las opciones de aminoacidos sustituyentes y sus
posiciones con respecto a la secuencia de aminoacidos determinada para cada CDR,
y para la region variable de cadena pesaday ligera.

- La reivindicacion 1 no es clara porque, incluye la frase “una regioén determinante de
complementariedad 1” precediendo la denominacion de cada uno de las tres CDRs,
de la region variable de cadena ligera y pesada, sin embargo, cada CDR comprende
la numeracion de 1 a 3 (CDR1, CDR2 y CDR3) para cada cadena variable.
Adicionalmente, la reivindicacion presenta errores en los signos de puntuacion. Se
sugiere al solicitante realizar las correcciones pertinentes.

- Las reivindicaciones 4 a 6 no presentan sustento en la descripcion porque, reclaman
las regiones variables de cadenas pesada y ligera de la proteina de union a NGF, en
términos de que estas comprenden una secuencia de aminoacidos “con al menos
90% de identidad” con respecto a las SEQ ID NOs. alli sefialadas; no obstante, dicho
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porcentaje de identidad contempla un sin nimero de posibles variantes estructurales,
todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud, ademas, dicha caracterizacion
no permite establecer la estructura precisa de las variantes incluidas. Se sugiere al
solicitante definir las secuencias mediante el SEQ ID NO. O especificar las mutaciones
y Su posicion respecto a una secuencia de referencia, lo anterior teniendo en cuenta
lo divulgado en el capitulo descriptivo.

- Las reivindicaciones 8 a 12 no son claras porque, emplean la expresién “en donde
dicha proteina de unién reduce o elimina un trastorno relacionado con NGF”, lo cual
de manera implicita se relaciona con un método de tratamiento en un sujeto que
padece dicho trastorno, y que conforme con el Articulo 20 literal (d) D486 se encuentra
exceptuado de patentabilidad. Se sugiere al solicitante realizar las aclaraciones
pertinentes.

- La reivindicacion 16 no es clara ya que, incluye la expresion “una cantidad
terapéuticamente efectiva”, lo cual incorpora elementos relacionados con un método
de tratamiento, y que conforme al Articulo 20 literal (d) D486 se encuentra exceptuado
de patentabilidad. Se sugiere al solicitante eliminar dicha referencia de la
reivindicacion.

- La reivindicacion 17 no es clara porque, reclama una célula hospedera mediante la
expresion “que produce la proteina de union a antigeno de cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 15", lo cual no la define estructural y virtualmente cualquier célula
tendria esta capacidad. Se sugiere indicar que la célula comprende el acido nucleico
o el vector de expresion que codifica dicha proteina de union al antigeno reclamada.

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

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

En este sentido, el capitulo descriptivo, no divulga de manera suficiente cualquier proteina
de union al antigeno que se una especificamente a NGF, que comprenda “con al menos
90% de identidad” con las secuencias de aminoacidos de las SEQ ID NOs: 1 0 21, 2 0 22
y 3 0 23, que corresponden al CDR1, CDR2 y CDR3 de la cadena ligera variable,
respectivamente; y, las SEQ ID NOs: 4 0 24, 5 0 25y 6 0 26, que corresponden a los
CDR1, CDR2y CDR3 de la cadena pesada variable, respectivamente; asi como tampoco,
“una 0 mMA&s” sustituciones conservativas indeterminadas en dichas secuencias de
aminoacidos de las CDRs. Adicionalmente, tampoco divulga cualquier variante
estructural “con al menos 90% de identidad” con las secuencias de aminoécidos referidas
para las regiones variables de cadena pesada y ligera.

En contraste, la solicitud proporciona evidencia, mediante pruebas técnicas, para
proteinas de union al antigeno que se unen especificamente a al factor de crecimiento
neuronal (NGF), denominadas ZTS-841 y ZTS-842 y sus variantes quiméricas, felinas y
caninas (P4g. 16 a 33).

5. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de marzo de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 W02012024650 “Anti-NGF antibodies and their use” 23 de febrero de 2012
D2 | wo2013184871 | Caninized a”t"”%‘;]i’r‘gggd'es and methods | 45 4o diciembre de 2013

D1 divulga proteinas de union a NGF, especificamente anticuerpos que son anticuerpos
guiméricos, injertados con CDR caninizados, métodos de fabricacion y usos de los
mismos. Dichos anticuerpos, son Utiles para detectar NGF y para inhibir la actividad de
NGF, por ejemplo, en un sujeto mamifero que padece un trastorno en el que la actividad
de NGF es perjudicial (Resumen).

D22 divulga anticuerpos anti-NGF caninizados (tales como anticuerpos antagonistas anti-
NGF caninizados y proteinas de unién a antigeno) y polinucleétidos que los codifican.
Adicionalmente, proporciona métodos que emplean dichos anticuerpos o proteinas de
unién a antigenos y/o nucledtidos en el tratamiento y/o prevencion de trastornos
relacionados con NGF, en particular el dolor. (Resumen).

6. 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
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

6.1. Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0003932
del 29 de marzo de 2021) se refiere a: “Una proteina de union a antigeno recombinante
gue se une especificamente a un factor de crecimiento nervioso (NGF) que comprende
al menos una regién determinante de complementariedad (CDR) seleccionada del grupo
gue consiste en: a. una cadena ligera variable (VL) que comprende: i. una region
determinante de complementariedad 1 (CDR1) que comprende secuencias de
aminoacidos con al menos 90 % de identidad de secuencia con la SEQ ID. NO.1 o SEQ
ID NO.21; ii. una region determinante de complementariedad 1 (CDR2) que comprende
secuencias de aminoacidos con al menos 90 % de identidad de secuencia con la SEQ
ID. NO.2 o0 SEQ ID NO.22; iii. una region determinante de complementariedad 1 (CDR3)
gue comprende secuencias de aminoacidos con al menos 90 % de identidad de
secuencia con la SEQ ID. NO.3 0 SEQ ID NO.23; y b. una cadena pesada variable (VH)
gue comprende: i. una region determinante de complementariedad 1 (CDR1) que
comprende secuencias de aminoacidos con al menos 90 % de identidad de secuencia
conla SEQ ID. NO.4 o SEQ ID NO.24: ii. una region determinante de complementariedad
1 (CDR2) que comprende secuencias de aminoacidos con al menos 90 % de identidad
de secuencia con la SEQ ID. NO.5 o SEQ ID NO.25; y iii. una region determinante de

https://patents.google.com/patent/W02012024650A2/en?0q=W02012024650+
2https://patents.google.com/patent/W02013184871A1/en?0q=W02013184871+
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complementariedad 1 (CDR3) que comprende secuencias de aminoacidos con al menos
90 % de identidad de secuencia con la SEQ ID. NO.6 o SEQ ID NO.26; y cualesquiera
variantes de estas con una o mas sustituciones de aminoacidos conservativas en al
menos una de CDR1, CDR2 o CDR3 en cualquiera de las regiones de cadena ligera
variable o pesada variable de dicha proteina de uniéon a antigeno”. A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES
Una proteina de unién a antigeno
recombinante que se une

D1 D2

Una proteina de wunibn a

especificamente a un factor de
crecimiento nervioso (NGF) que
comprende al menos una CDR
seleccionada del grupo que
consiste en:

Proteinas de union al antigeno
gue se unen especificamente a
NGF (Pag. 3, Linea 30).

antigeno caninizada aislada que
se une especificamente al factor
de crecimiento nervioso (NGF)
canino (Pag. 75, Reivs. 1y 2)

a. una cadena ligera variable (VL)
que comprende:

i. una CDR1 que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad con la
SEQ ID. NO.1 0 SEQ ID NO.21;
ii. una CDR2 que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad de
secuencia con la SEQ ID. NO.2 o
SEQ ID NO.22;

iii. una (CDR3) que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad con la
SEQ ID. NO.3 0 SEQ ID NO.23;y

b. una cadena pesada variable
(VH) que comprende:

i. CDR1 que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad de con
la SEQ ID. NO.4 0 SEQ ID NO.24;
ii. una CDR2 que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad con la
SEQ ID. NO.5 0 SEQ ID NO.25;y
iii. una CDR3 que comprende
secuencias de aminoacidos con al
menos 90 % de identidad con la
SEQ ID. NO.6 0 SEQ ID NO.26; y

cualesquiera variantes de estas
con una 0 mas sustituciones de
aminoécidos conservativas en al
menos una de CDR1, CDR2 o
CDR3 en cualquiera de las
regiones de cadena ligera variable
0 pesada variable de dicha
proteina de unién a antigeno.

Donde el anticuerpo comprende,
al menos una CDR que
comprende una secuencia de
aminoécidos seleccionada de:

a) una CDR de cadena pesada
gue consisten en SEQ ID NO:
55, 56, 57, 61, 62, 63, 67, 68 ,
69, 73, 74, 75, 79, 80, 81 vy
secuencias de aminoacidos de
CDR modificadas que tienen
una identidad de secuencia de al
menos 50% con una de dichas
secuencias; y

b) una CDR de cadena ligera
gue consisten en SEQ ID NO:
58, 59, 60, 64, 65, 66, 70, 71, 72,
76, 77, 78, 82, 83, 84 y
secuencias de aminoacidos de
CDR modificadas que tienen un
identidad de secuencia de al
menos 50% con una de dichas
secuencias (Pag. 133, Reiv. 2).

que comprende al menos una
CDR seleccionada del grupo
que consiste en, una cadena
pesada variable (VL) que
comprende: una CDR1 que
tiene la secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO. 4 0 10;
una CDR2 que tiene Ila
secuencia de aminoacidos SEQ
ID NO. 5 u 11; una CDR3 que
tiene la secuencia de
aminoacidos SECIDNO.6012;
y una variante del mismo que
tiene una o mas sustituciones de
aminodacidos conservadoras en
al menos uno de CDR1, CDR2 o
CDR3 (Pég. 75, Reiv. 2).

que comprende al menos CDR
seleccionada del grupo que
consiste en, una cadena pesada
variable (VH) que comprende:
una CDR 1 que tiene Ila
secuencia de aminoacidos SEQ
ID NO.1, 7 u 8; una CDR2 que
tiene la secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO.2 0 13;
una CDR3 que tiene la
secuencia de aminoacidos SEQ
ID NO.3 0 9; y una variante del
mismo que tiene una 0 mas
sustituciones de aminoacidos
conservadoras en al menos uno
de CDR1, CDR2 o CDR3 (Pag.
75, Reiv. 1).

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga proteinas de unién, anticuerpos injertados con CDR,
anticuerpos de mamiferos (tales como bovanizados, camellizados, caninizados,
equinizados, felinizados, humanizados, etc.) y fragmentos de los mismos, capaces de
unirse y neutralizar NGF (Pag. 3, Lineas 21 a 25). En particular, D1 divulga anticuerpos
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anti-NGF que comprenden al menos una CDR que comprende una secuencia de
aminoacidos que se selecciona de las SEQ ID NO: 55, 56, 57, 61, 62, 63, 67, 68 , 69, 73,
74, 75, 79, 80, 81 para la regién variable de cadena pesada y, una secuencia de
aminoacidos que se selecciona de las SEQ ID NO: 58, 59, 60, 64, 65, 66, 70, 71, 72, 76,
77, 78, 82, 83, 84 para la regién variable de cadena ligera, 0 una secuencia de
aminoacidos modificada que tiene al menos 50% de identidad con dichas secuencias
(Pag. 133, Reiv. 2).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el anticuerpo anti-NGF
divulgado en D1, consiste en que la proteina de unién al antigeno NGF de la solicitud
comprende secuencias de aminoacidos con al menos 90% de identidad con las
secuencias de referencia para cada una de sus regiones determinantes de
complementariedad (CDR).

No se evidencia un efecto técnico asociado a dicha diferencia, dado que la solicitud no
presenta pruebas técnicas para todas las posibles variantes estructurales que
comprendan hasta un 90% de identidad con las secuencias de referencia para las CDR
contenidas en la region variable de cadena pesada y ligera, que comprenden para las
CDR1-VL, CDR2-VLy CDR3-VLIlas SEQIDNO:1021,2022y 3023,y paralas CDR1-
VH, CDR2- VHy CDR3-VH las SEQ ID NO: 4 0 24,5025y 6 0 26. Asimismo, la solicitud
tampoco ha explorado todas las posibles variantes estructurales de una proteina de unién
anti-NGF cuyas CDRs comprendan una o mas sustituciones conservativas, en cualquier
posicion de las secuencias referidas, y por lo tanto, se refiere a un sinnimero de posibles
variantes estructurales, todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud, que
ademas podrian resultar en proteinas de unién no funcionales para el reconocimiento del
antigeno. En consecuencia, no es posible correlacionar las pruebas técnicas de las
proteinas de union a NGF con estructuras especificas evaluadas en el capitulo
descriptivo, con cualquiera de las posibles alternativas estructurales incluidas en el
alcance de la reivindicacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar los anticuerpos anti-NGF conocidos en D1 con el fin de
obtener un anticuerpo alternativo?

Sin embargo, D2 ya divulga metodologias para la obtenciéon de anticuerpos que se unen
especificamente al factor de crecimiento nervioso (NGF), a partir de hibridomas o
tecnologias de presentacion de fagos (Pag. 30, Lineas 40 y 41; Pag. 31, Lineas 5 a 8).
Asimismo, D2 también divulga que las proteina de unién a antigeno de la invencion se
unen especificamente al NGF canino, evitando que el NGF canino se una a TrkA canina
y, en menor medida, a p75, inhibiendo asi la sefalizacion a través de TrkA caninay p75,
demostrando que reduce la sefializacién a través de neuronas sensoriales, reduciendo
los niveles de dolor (Pag. 3, Lineas 8 a 12).

Ademas, D2 también menciona que la proteina de unién a antigeno se selecciona del
grupo que consiste en, un anticuerpo monoclonal, un anticuerpo quimeérico, un anticuerpo
de cadena sencilla, un anticuerpo tetramérico, un anticuerpo tetravalente, un anticuerpo
multiespecifico, un anticuerpo especifico de dominio, un anticuerpo de dominio eliminado
anticuerpo, una proteina de fusién, una proteina de fusion ScFc, un fragmento Fab, un
fragmento Fab', un fragmento F(ab")2, un fragmento Fv, un fragmento ScFv, un fragmento
Fd, un anticuerpo de dominio unico, un fragmento dAb, un pequefio inmunofarmaceéutico
modular (SMIP), un nanocuerpo y una molécula de IgNA (Pag. 2, Lineas 36 a 41; Pag. 3,
Lineas 5 a 7; Pag. 79, Reiv. 10). Finalmente, D2 proporciona composiciones veterinarias
gue comprenden el anticuerpo anti NGF y un vehiculo farmacéuticamente aceptable
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(Pag. 79, Reiv. 13), acidos nucleicos que codifican el anticuerpo anti-NGF (Pags. 79y 80,
Reivs, 19 a 24), vectores de expresion y células huésped que comprenden el vector de
expresion o el acido nucleico que codifica dichas proteinas de unién (Pag. 80, Reivs, 25
a 27).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, seguiria las
metodologias divulgadas en D2, para obtener anticuerpos anti-NGF como los divulgados
en D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 también divulga metodologias in vitro para la produccion de
anticuerpos anti-NGF mediante bibliotecas de fagos, en donde los dominios de
anticuerpos funcionales se muestran en la superficie de las particulas de fagos que portan
las secuencias de polinucleétidos que las codifican, en particular, dicho fago se puede
utilizar para mostrar dominios de unién a antigeno expresados a partir de un repertorio o
biblioteca de anticuerpos combinatorios (caninos, humanos o murinos) (Pag. 43, Parr. [3];
Pag. 44, Parrs. [2 y 3]). Ademas, D1 también divulga que los anticuerpos anti-NGF
pueden ser una molécula de inmunoglobulina, Fv unido por disulfuro, anticuerpo
monoclonal, scFv, anticuerpo quimérico, anticuerpo de dominio Unico, anticuerpo
injertado con CDR, diacuerpo, anticuerpo humanizado, mAb caninizado, mAb canino,
mAD felino, mAb felinizado, mAb equino, mAb equinizado, un anticuerpo multiespecifico,
un Fab, un anticuerpo doble especifico, un DVD-Ilg, un Fab', un anticuerpo biespecifico,
un F(ab")2 y un Fv (Pag. 134, Reiv. 10).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 22 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al a la
proteina de union a NGF de la reivindicaciéon 1, por lo cual se considera que carece de
nivel inventivo.

7. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02012024650 la22 Nivel inventivo
D2 W02012153121 la22 Nivel inventivo

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, o0 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,
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, 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.
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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.
W

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0011081 1° | x | 20 ] | 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2019/014113 18 de enero de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
12 de marzo de 2018 X
Solicitante
ZOETIS SERVICES LLC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 . Art. 15 . Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de )
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda la?22
Nerve growth factor (NGF), Anti-NGF antibodies, Osteoarthritis
(OA), pain, chronic musculoskeletal diseases in dogs and felines,
Palabras clave utilizadas pharmaceutical or veterinary composition, SEQ ID NOs: 1 to 8, 21
to 28, 29, 30, 55, 56, 67, 69, 71, 73, 75, 77, 79, 81, 83, 85, 87, 89,
91.
Clasificaciones utilizadas para la busgueda CIP: |CO7K 16/22, A61K 39/395, A61P 19/02, A61P 29/00
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Imformes de o . Fecha de L .
el |V de ol e pment | pupicacan |FUACHIONEE| o reevants ol esado el | CLeSor o
datos Autor LNP(%) PEEER afectadas tecnica citado (%)
(DD/MM/AAAA)
consultadas
CO 05071385 19/07/2005 - - A
CO 06014624 14/02/2006 - - A
CO 06014624A 14/02/2006 - - A
CO 06014624B 14/02/2006 - - A
CO 12175503 05/10/2012 - - A
CO NC2017/0012397 | 30/12/2017 - - A
W02012153121 15/11/2012 - - A
W02012153122 15/11/2012 - - A
W02013034900 14/03/2013 - - A
P&g. 75, Reiv. 1; Pag. 75, Reiv.
2; Pag. 30, Lineas 40y 41; Pag.
31, Lineas 5 a 8; Pag. 3, Lineas
8 a 12; Pag. 2, Lineas 36 a 41;
W02013184871 12/12/2013 la22 P&g. 3, Lineas 5 a 7; Pg. 79, Y
Reiv. 10; Pag. 79, Reiv. 13;
SIPI Pags. 79y 80, Reivs, 19 a 24;
Pag. 80, Reivs, 25 a 27.
Gearing, D., et al. 09/11/2013 - - A
Lascelles, B.D.X., etal. | 30/04/2015 - - A
Gruen, M.E., et al. 22/06/2016 - - A
Gearing, D.P., et al. 15/06/2016 - - A
Panka, D. J., et al. 01/08/1993 - - A
Kobrin, B.J., et al. 13/03/1991 - - A
Chien, N.C, et al. 01/07/1989 - - A
Rudikoff, S., et al. 01/03/1982 - - A
Winkler, K., et al. 15/10/2000 - - A
Kobayashi, H., et al. 01/01/1999 - - A
Casipit, C.L., et al. 01/08/1998 - - A
Schildbach, J. F., etal. | 01/02/1993 - - A
Péag. 3, Linea 30; Pag. 133,
1a22 Reiv,. 2; Pag. 3 Lineas,21 a 25;
WO02012024650 | 23/02/2012 | SEQ ID NOs: | -29- 43, Parr. [3]; Pag. 44, Y
7.9y 29 Parrs. [2 y 3]; Pag. 134, Reiv.
The Lens ' 10; SEQ ID NO: 114 89,09% de
identidad
W02009126730 15/10/2009 - - A
PatBase US2004237124 25/11/2004 - - A
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|  US 20100278839 04/11/2010 | - | - | A
Gearing, D., et al. (2013). A fully caninised anti-NGF monoclonal antibody for
pain relief in dogs. BMC Veterinary Research. Vol 9, No. 226, Pag. 1-11.
Recuperado desde: https://doi.org/10.1186/1746-6148-9-226

Lascelles, B.D.X., et al. (2015). A canine-specific anti-nerve growth factor
antibody alleviates pain and improves mobility and function in dogs with
degenerative joint disease-associated pain. BMC Veterinary Research. Vol.
11, No. 101, Pag. 1-12.

Recuperado desde: https://doi.org/10.1186/s12917-015-0413-x

Gruen, M.E., et al. (2016). A Feline-Specific Anti-Nerve Growth Factor
Antibody Improves Mobility in Cats with Degenerative Joint Disease—
Associated Pain: A Pilot Proof of Concept Study. Journal of Veterinary Internal
Medicine. Vol. 30, No. 4, Pag. 1138-1148.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1111/jvim.13972

Gearing, D.P., et al. (2016). In Vitro and In Vivo Characterization of a Fully
Felinized Therapeutic Anti-Nerve Growth Factor Monoclonal Antibody for the
Treatment of Pain in Cats. Journal of Veterinary Internal Medicine. Vol. 30, No.
4, Pag. 1129-1137.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1111/jvim.13985

Panka, D. J., et al. (1993). Defining the structural correlates responsible for
loss of arsonate affinity in an Id antibody isolated from an autoimmune mouse.
Molecular Immunology. Vol. 30, No. 11, Pag. 1013-1020.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1016/0161-5890(93)90126-V

Kobrin, B.J., et al. (1991). A V region mutation in a phosphocholine-binding
monoclonal antibody results in loss of antigen binding. The Journal of
Immunology. Vol. 146, No. 6. Pag. 2017-2020.

Recuperado desde: http://www.jimmunol.org/content/146/6/2017 full.pdf
Chien, N.C., et al. (1989). Significant structural and functional change of an
antigen-binding site by a distant amino acid substitution: Proposal of a
structural mechanism. Proceedings of the National Academy of Sciences —
PNAS. Vol. 86, No. 14, Pag. 5532-5536.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1073/pnas.86.14.5532

Rudikoff, S., et al. (1982). Single amino acid substitution altering antigen-
binding specificity. Proceedings of the National Academy of Sciences — PNAS.
Vol. 79, Pag. 1979 — 1983.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1073/pnas.79.6.1979

Winkler, K., et al. (2000). Changing the antigen binding specificity by single
point mutations of an anti-p24 (HIV-1) antibody. The Journal of Immunology.
Vol. 165, No. 8. Pag. 4505-4514.

Recuperado desde: https://doi.org/10.4049/jimmunol.165.8.4505

Kobayashi, H., et al. (1999). Tryptophan H33 plays an important role in
pyrimidine (6-4) pyrimidone photoproduct binding by a high-affinity antibody.
Protein Engineering. Vol. 12, No. 10, Pag. 879-884. Recuperado desde:
https://academic.oup.com/peds/article-pdf/12/10/879/9908089/120879.pdf
Casipit, C.L., et al. (1998). Improving the binding affinity of an antibody using
molecular modeling and site-directed mutagenesis. Protein Science. Vol. 7,
No. 8, Pag. 1671-1680. Recuperado desde:
https://doi.org/10.1002/pro.5560070802

Schildbach, J. F., et al. (1993). Modulation of antibody affinity by a non-contact
residue. Protein Science. Vol. 2, No. 2, Pag. 206-214.

Recuperado desde: http://dx.doi.org/10.1002/pro.5560020209

(3) 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 Util 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

() cita completa literatura no patente (LNP)

de presentacion internacional o en fecha posterior. razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
incorrectos.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la “X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
explicacion, por la cual se citan. referencia al documento aisladamente considerado.

“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
documentos siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (22/11/2022)
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