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FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 30 de agosto de 20109.
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Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 6 de
septiembre de 2021 bajo el nUmero NC2021/0011734, y teniendo en cuenta lo sefalado
en el articulo 34 de la Decisién 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 lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de anticuerpos terapéuticos anti-CD33
para tratar enfermedades, trastornos y afecciones asociadas a la actividad no deseada
de CD33.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un anticuerpo aislado
gue se une a CD33, en el que el anticuerpo comprende una regién variable de cadena
pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2 y HVR-H3 y una region variable de cadena
ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende
la secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 8, el HYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 9, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 54 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 9, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 9, el HVR-H2 comprende la secuencia de
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aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 55 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 10, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 11, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 12, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 13, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 14, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 15, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 16, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 17, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 18, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 19, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 20, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
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aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 21, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 22, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 24, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 25, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 26, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 27, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 28, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 59; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 60; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29, el HVR-H2 comprende la secuencia de
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aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 61; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 62; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 59; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 60; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 61; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 62; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 60; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 62; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 60; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 62; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 59; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
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aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 61; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23, el HVYR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 59; el HVR-H1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23, el HVR-H2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47,
el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 61.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo nimero
NC2021/0011734 presentado el 6 de septiembre de 2021.

4. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decisién 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 diagndéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 43 a 46
no es patentable, toda vez que, reclama un método de tratamiento de una enfermedad.

5. Reivindicaciones relativa a un uso

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

En consecuencia, la reivindicacion 25 no se considera patentable, teniendo en cuenta
gue reclaman un uso de un anticuerpo en combinacién con otro anticuerpo.

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. EIl 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: “ANTICUERPO ANTI-CD33,
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COMPOSICION FARMACEUTICA QUE LO COMPRENDE Y METODO PARA SU
PRODUCCION”.

6.2.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, 3, 4, 5y 6 no son concisas porque reclaman un anticuerpo que se
une a CD33 en mas de una reivindicacion independiente y tienen alcances que se
superponen. Se le recuerda al solicitante que por categoria inventiva de producto es
recomendable presentar solo una reivindicacion independiente y las demas, si son
verdaderas modalidades, se sugiere presentarlas como dependientes.

Las reivindicaciones 1, 2 y 6 no son claras porque no hay una conjuncion “0” entre las
distintas alternativas ni mencionan que el anticuerpo comprende las secuencias
seleccionadas del grupo indicado. Se sugiere realizar los ajustes pertinentes.

La reivindicacion 19 no es clara porque menciona “en el que el fragmento de anticuerpo
esta reticulado con un segundo fragmento de anticuerpo que se une a una 0 mas
proteinas humanas” pero no menciona cual es el segundo fragmento del anticuerpo, se
sugiere realizar las aclaraciones pertinentes.

La reivindicacion 26 no es clara porque menciona “en el que el anticuerpo tiene un isotipo
lgG2” pero no menciona cudal es la secuencia del isotipo de IgG2. Se sugiere mencionar
cudl es la secuencia del isotipo de 1gG2 de acuerdo con lo divulgado en el capitulo
descriptivo.

Las reivindicaciones 27 y 28 no son claras porque comprenden términos imprecisos como
“al menos” y “aproximadamente”. Se sugiere reemplazarlos por valores precisos o rangos
concretos.

Las reivindicaciones 31y 32 mencionan “in vitro” cuando deberia ser “in vitro”. Se sugiere
realizar las correcciones respectivas.

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

7. 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 comun, es anticuerpo
aislado que se une a CD33 y dado que este se encuentra divulgado en el estado de la
técnica, especificamente en el documento WO2016201388A2, 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.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:
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Grupo inventivo 1: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
8, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 68 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 2: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
9, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 54 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 69 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 98 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 3: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
9, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 69 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 4: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
9, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 55 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 69 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 99 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 5: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
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y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
10, el HYR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 70 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 6: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
11, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 71 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 7: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
12, el HYR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 72 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 8: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
13, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 73 y la region variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 9: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
14, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
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comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoéacidos de SEQ ID NO: 74 y la region variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 10: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
15, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 75y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 11: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, el HVYR-H1 comprende la secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 16, el HVR-
H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HYR-H3 comprende
la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 58.
En donde la regidn variable de cadena pesada comprende la secuencia de aminoacidos
de SEQ ID NO: 76 y la region variable de cadena liviana comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42 parcialmente).

Grupo inventivo 12: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
17, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 77 y la regidn variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 13: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
18, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
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de aminoéacidos de SEQ ID NO: 78 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 14: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
19, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 79 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 15: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
20, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 80 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 16: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
21, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 81 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 17: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
22, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 82 y la region variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).
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Grupo inventivo 18: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
23, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 83 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 19: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
24, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 84 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 20: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
25, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 58;. En donde la regién variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 85 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 21: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
26, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 86 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 22: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
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y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
27, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 87 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 23: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
28, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 58. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 88 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 97 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 24: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
29, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 59. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 89 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 100 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 25: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
29, el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 60. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 89 y la region variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 101 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 26: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29, el HVR-
H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3 comprende
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la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 61.
En donde la regién variable de cadena pesada comprende la secuencia de aminoacidos
de SEQ ID NO: 89 y la regioén variable de cadena liviana comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 102 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42 parcialmente).

Grupo inventivo 27: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 29,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 62. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 89 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 103 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 28: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 59. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 90 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 100 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 29: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-
H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HYR-H3 comprende
la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 60.
En donde la regioén variable de cadena pesada comprende la secuencia de aminoacidos
de SEQ ID NO: 90 y la regioén variable de cadena liviana comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 101 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42 parcialmente).

Grupo inventivo 30: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoé&cidos de
SEQ ID NO: 61. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 90 y la regién variable de cadena liviana comprende la
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secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 102 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 31: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 40, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 62. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 90 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 103 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 32: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 60. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 93 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 101 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 33: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoéacidos de SEQ ID NO: 30, el HVR-
H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HYR-H3 comprende
la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 62.
En donde la regién variable de cadena pesada comprende la secuencia de aminoacidos
de SEQ ID NO: 93 y la region variable de cadena liviana comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 103 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24 y 26 a 42 parcialmente).

Grupo inventivo 34: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 60. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 83 y la regidn variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 101 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).
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Grupo inventivo 35: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 62. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 83 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 103 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 36: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 59. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoé&cidos de SEQ ID NO: 93 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 100 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 37: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HVR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 30,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 61. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 93 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 102 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 38: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de amino&cidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoécidos de
SEQ ID NO: 59. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 83 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 100 (reivindicaciones 1, 2, 6 a 24y 26 a 42
parcialmente).

Grupo inventivo 39: Un anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada que comprende un HVR-H1, HVR-H2
y HVR-H3 y una region variable de cadena ligera que comprende un HVR-L1, HVR-L2 y
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HVR-L3, donde el HYR-H1 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 23,
el HVR-H2 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33, el HVR-H3
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 39, el HVR -L1 comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoéacidos de
SEQ ID NO: 61. En donde la region variable de cadena pesada comprende la secuencia
de aminoéacidos de SEQ ID NO: 83 y la regién variable de cadena liviana comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 102 (reivindicaciones 3, 4 y 5 completamente,
y1,2,6a24y 26 a42 parcialmente).

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 concision 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.

8. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de agosto de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Anti-cd33 antibodies and 15 de diciembre de

D1 W02016201388A2 methods of use thereof” 2016

D1! divulga un anticuerpo monoclonal, quimérico, humanizado o un fragmento de
anticuerpo que se une de manera especifica a CD33 de humanos o mamiferos (abstract,
Reiv. 1).

9. 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.

9.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (Radicado

https://patentimages.storage.googleapis.com/ba/79/a3/8ba8bfafff26f6/W02016201388A2.pdf
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NC2021/0011734 del 6 de septiembre de 2021) se refiere a: “Un anticuerpo aislado que

se une a CD33, en el que el anticuerpo comprende (...)". 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 anticuerpo aislado que se une a CD33, en el que | Un anticuerpo aislado que se une a CD33 (Todo
el anticuerpo comprende el documento)

El anticuerpo comprende una region variable de
cadena pesada con los CDRs HVR-H1, HVR-H2
HVR-H3 y una regién variable de cadena liviana
con los CDRs HVR-L1, HVR-L2 y HVR-L3 (Reiv.
22)

En donde la HVR-H1 comprende la SEQ ID NO:
21, la HVR-H2 comprende la SEQ ID NO: 25y la
en donde el HVR-H1 comprende la secuencia de | HVR-H2 comprende la SEQ ID NO: 29 (Tabla 2).
aminoacidos de SEQ ID NO: 8, el HVR-H2 | Donde la SEQ ID NO: 8 de la solicitud tiene un
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID | 100% de identidad con la SEQ ID NO: 21 de D1,
NO: 33, el HVR-H3 comprende la secuencia de | la SEQ ID NO: 33 de la solicitud tiene un 84,6%
aminoacidos de SEQ ID NO: 39, de la identidad con la SEQ ID NO: 25de D1y la
SEQ ID NO: 39 tiene una identidad del 88,8% con
la SEQ ID NO: 29 de D1 (alineamiento 1).

En donde el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 228, el HVR-L2
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ
el HVR -L1 comprende la secuencia de aminoécidos | ID NO: 229 y el HVR-L3 comprende la secuencia
de SEQ ID NO: 47, el HVR-L2 comprende la | de aminoacidos de SEQ ID NO: 230 (tabla 1).
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 53 y el | Donde la SEQ ID NO: 47 de la solicitud tiene un
HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de | 100% de identidad con la SEQ ID NO: 228 de D1,
SEQ ID NO: 58; la SEQ ID NO: 53 de la solicitud tiene un 100% de
la identidad con la SEQ ID NO: 229 de D1 y la
SEQ ID NO: 58 tiene una identidad del 100 % con
la SEQ ID NO: 230 de D1 (alineamiento 2).

una regién variable de cadena pesada que
comprende un HVR-H1, HVR-H2 y HVR-H3 y una
region variable de cadena ligera que comprende un
HVR-L1, HVR-L2 y HVR-L3,

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un anticuerpo aislado que se une a CD33, donde el
anticuerpo comprende una region variable de cadena pesada con los CDRs HVR-H1,
HVR-H2 HVR-H3 y una region variable de cadena liviana con los CDRs HVR-L1, HVR-
L2 y HVR-L3. Donde la HVR-H1 comprende la SEQ ID NO: 21, la HVR-H2 comprende la
SEQ ID NO: 25y la HVR-H2 comprende la SEQ ID NO: 29 (Abstract, Reivs. 1y 22, Tabla
2). Donde la SEQ ID NO: 8 de la solicitud tiene un 100% de identidad con la SEQ ID NO:
21 de D1, la SEQ ID NO: 33 de la solicitud tiene un 84,6% de la identidad con la SEQ ID
NO: 25 de D1 y la SEQ ID NO: 39 tiene una identidad del 88,8% con la SEQ ID NO: 29
de D1 (alineamiento 1). Ademas, donde el HVR -L1 comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 228, el HVR-L2 comprende la secuencia de amino&cidos de
SEQ ID NO: 229 y el HVR-L3 comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:
230. Donde la SEQ ID NO: 47 de la solicitud tiene un 100% de identidad con la SEQ ID
NO: 228 de D1, la SEQ ID NO: 53 de la solicitud tiene un 100% de la identidad con la
SEQ ID NO: 229 de D1y la SEQ ID NO: 58 tiene una identidad del 100 % con la SEQ ID
NO: 230 de D1 (alineamiento 2). El anticuerpo anti CD33 tiene una regién variable de
cadena pesada de la SEQ ID NO: 66 la cual tiene una identidad del 93,33% con la SEQ
ID NO: 68 de la solicitud (alineamiento 1).

Adicionalmente, D1 menciona que el anticuerpo anti CD33 es un anticuerpo IgG que
puede ser del isotipo IgG1, 1gG2, 1IgG3 o IgG4, el cual comprende una mutacién en la
region Fc, seleccionada del grupo que consiste de N297A, D265A, D270A, L234A,
L235A, G237A, P238D, L328E, E233D, G237D, H268D, P271G, A330R, C226S, C229S,
E233P, L234V, L234F, L235E, P331S, S267E, L328F, A330L, M252Y, S254T, T256E,
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N297Q, P238S, P238A, A327Q, A327G, P329A, K322A, T394D, de acuerdo con la
numeracién EU o comprende una delecion en la glicina 236 del Fc (Reivs. 38 a 42).
Especificamente, el anticuerpo anti-CD33 tiene un isotipo IlgG4 humano y comprende una
0 mas sustituciones de aminoacidos en la region Fc en una posicion de residuo
seleccionada del grupo que consiste en: L235A, G237A, S228P, L236E, S267E, E318A,
L328F, M252Y, S254T, T256E, E233P, F234V, L234A/F234A, S228P, S241P, L248E,
T394D, N297A, N297Q, L235E, y cualquier combinacion de los mismos, donde la
numeracién de los residuos esta de acuerdo con la numeracion de la UE (Parr. [0031]).
El anticuerpo que se une a CD33 es un anticuerpo monoclonal, quimérico, humanizado
o un fragmento de anticuerpo que se une de manera especifica a CD33 de humanos o
mamiferos (abstract, Reiv. 1).

WO 2016 201388 A2 &6 L EVOLVES LVEPCCSLRLSCARSCE TE SNYCMNWVROAPCKC LEWVAE IRLESHIN:

WO_2020_047374_ 68 1 EVOLVES LVOPCCSLRLSCACSCE TE SHYCMNWVROAPCKC LEWVAE TRLESHNY

WO_2020_047374_8 1 NYCMN

WO_2020_047374_33 1

WO_2020_047374_33 1

WO_ 2016 201388 A2 21 1  ————-——-—-——————————— oo FTE SN Y M — — — — — —— — e e
WO_2016 201388 A2 25 1  —————— - - oo VAEIRLKSHNYWT-—————————————m———mm

WO 2016 201388 _AZ 39 1  —- - —m o e e e e

WO _2016_201388_A2 66 S1 EDNTAVYYCTROGYYWVPEAYWCEOQGTLVTVSS

WO _2020_047374_68 31 EDTCVYYCTRACYYVPEAYWCQCTLVTVSS
WO_2020_D47374_8 3
WO_2020_047374_33 13

WO_2020_047374_39 1
WO_2016_201388_AZ 21 3
WO_2016_201388_A2 25 13
WO_2016_201388_A2 29 1

Alineamiento 1. Entre las SEQ ID NOs: 66, 21, 25y 29 de D1 con las SEQ ID NOs: 68, 8, 33y 39 de la
solicitud, respectivamente.

WO 2020 047374 37 1 QLVLTOSPSASAS LEASVELTCTLSSOHS TY TIEWYQOOPEKCPRY LME LKKE CSHS TCDCIPORFSCSS5CAERY LTISSLOSEDEADY
WO 2020 047374 47 1T -——— PLSSOHSTY TIE————— e e e e e e e e e e e e
WO_2020_047374_53 B e LKKECSHSTCD——————————mmmmmmmmm e m e
WO_2020_047374_58 e
WO_2016 201388 A2 228 1  ——————————————————m——o P LS SO S TY T I — — - — —
WO_2016_ 201388 A2 228 1  ————-——-mm oo ME LEEDCSHSTCD-—————————m———mmmmmm e mmmm e

WO_2016_201388_A2 230 1 oo m oo oo o oo

WO_2020_047374_97 91 YCGVGDTIKEQFVYVEGGGTKLTVL
WO_2020_047374_47 1z
WO_2020_047374_53 11
WO_2020_047374_58 1

WO 2016 201388 AZ 228 12

WO _201e_201388_AZ 225 13

WD _2016_201388_A2 230 1  ——CWODTIREQEV YV — o m o oo oo oo

Alineamiento 2. Entre las SEQ ID NOs: 228, 229 y 230 de D1 con las SEQ ID NOs: 97, 47,53 y 58 de la
solicitud, respectivamente.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el anticuerpo divulgado
en D1, consiste en las secuencias de CDRs de las regiones variables de cadena liviana
y pesada.

No hay evidencia de que el incluir especificamente las secuencias de CDRs de las
regiones variables de cadena liviana y pesada de la solicitud proporcione un anticuerpo
con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que
un anticuerpo que se une especificamente a CD33, el cual induce disminucién de los
niveles de CD33 en la superficie celular in vitro e in vivo, ademas de competir por ligando
para unirse a CD33, donde la unidon a CD33 en células dendriticas inhibe la proliferacion
y la fagocitosis de las células y en donde anticuerpos biespecificos anti-CD33 permiten
la reduccion de citoquina IL-10 en células mieloides, asi como la induccion de fagocitosis
en células de linea mieloide, ya habia sido previsto en dicho documento (ejemplos 3 a
11).
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar el anticuerpo conocido en D1 con el fin de proporcionar
otro anticuerpo alternativo?

Sin embargo, el incluir CDRs alternativas en un anticuerpo anti-CD33 ya esté divulgado
en D1 que se refiere a un proceso de mapeo y seleccion de CDRs de manera estructural
y funcional, asi como la obtencion de variantes de anticuerpos que comprenden
mutaciones en los sitios de union (ejemplo 2, Tabla 7A).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir CDRs alternativas realizando un proceso de mapeo como lo sugiere D1 en el
anticuerpo anti CD33 de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se
considera obvia.

Adicionalmente, D1 divulga un &cido nucleico, un vector y un método para producir el
anticuerpo anti-CD33, asi como una composicion farmacéutica que lo comprende (67 a
71y 73). Ademas, que el anticuerpo que se une a CD33 permite prevenir, reducir el riesgo
o tratar una enfermedad, trastorno o lesion seleccionada del grupo que consiste en
demencia, demencia frontotemporal, enfermedad de Alzheimer, demencia vascular,
demencia mixta, enfermedad de taupatia, infecciones y cancer, que comprende
administrar a un individuo en necesita una cantidad terapéuticamente eficaz de un agente
gue disminuya los niveles celulares de CD33, o inhiba la interaccién entre CD33 y uno o
mas ligandos de CD33, o ambos (Reiv. 74).

Las reivindicaciones dependientes 2, 6 a 24 y 26 a 42 no mencionan alguna caracteristica
gue, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
al anticuerpo de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

10. Conclusion

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

item Documento REMINETEEE OIS Requisito que afecta
afectadas
D1 WO02016201388A2 1,2,6a24y26a42 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, 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,
deberéd 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.
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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
NC2021/0003078 1° X 2° 3°
Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Revoca

Solicitud Internacional No.

PCT/US2019/048994 30 de agosto de 2019
Fecha de determinacién e§tado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
31/08/2018 X
Solicitante

ALECTOR LLC

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 25 |Art. 15 ; Art.20 | 43a4e |t 25 (Faltade unidad de la2dy26
invencion) a42
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 1,2,6a24y26a42
CD33 antibody, monoclonal antibody, human CD33, CDRs, 1gG4,
mutation, C127S, L234A, L234F, L235A, L235E, S267E, K322A,
Palabras clave utilizadas L328F, A330S, P331S, E345R, E430G, S440Y, Fc region, S228P,
F234A, L235A. E430G, Fab, Fab ', Fab'-SH, F (ab") 2, Fv, scFv,
chimerical antibody, bispecific antibody, 19G2, SEQ ID Nos: 8, 33,
39, 47, 53, 58, 68, 97.
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61P 35/00, CO7K 16/28, A61K 39/00
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes d€ | N° de solicitud de | Fecha de o ,
usqueda / / Publicacis Reivindicaciones Git | tes del estado de | Categoria del
datos Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA) afectadas citado(?)
consultadas
05048853 20/05/2005 - - A
13090540 08/04/2013 - - A
SIPI 16175619 30/06/2016 - - A
NC2017/0000510 | 20/01/2017 - - A
NC2019/0012200 | 30/10/2019 - - A
US20030124119A1| 02/07/2003 - - A
US20160355599A1| 07/12/2016 - - A
US20180118836A1| 02/05/2018 - - A
THE LENS |US20180127501A1| 09/05/2018 - - A
WQ02017218707A2| 20/12/2017 - - A
WO02018064636A1| 04/04/2018 - - A
US20180118836A1| 02/05/2018 - - A
ISA/ EPO/
THE LENS/ 1,2,6a?24y | Abstract, Reivs. 1 a 66, ejemplos 2
GOOGLE W02016201388A2| 15/12/2016 26 242 a1l tabla 7A X
PATENTS
US2012251554AA | 04/10/2012 - - A
WO18073267A1 | 26/04/2018 - - A
PATBASE | WO15067570A3 16/07/2015 - - A
WQ014160871A8 | 31/03/2016 - - A
US2017002074AA | 05/01/2017 - - A
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CN106362161A | 01/02/2017 - - A
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WO17205587A1 30/11/2017 - - A

US2002022031AA | 14/02/2002 - - A
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US2012082670AA | 05/04/2012 - - A

WO15150526A3 26/11/2015 - - A
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US2016017058AA | 21/01/2016 - - A

CN108047333A | 18/05/2018 - - A

CN101210048A | 07/02/2008 - - A

CN105606797A | 25/05/2016 - - A

WO012074097A1 07/06/2012 - - A

WO018200562A1 | 01/11/2018 - - A

WO16201388A3 | 02/02/2017 - - A

WO16201388A3 02/02/2017 - - A

US9587019B2 07/03/2017 - - A

WO02015089344A1| 18/06/2015 - - A

US20130309223A1| 21/11/2013 - - A

US20060177455A1| 10/08/2006 - - A

SOOCLE | EP3133088A1 | 09/12/2002 i i A

W02017182427A1| 26/10/2017 - - A

CA2955154A1 28/01/2016 - - A

CA2923354A1 19/03/2015 - - A

W02016014576A1| 28/01/2016 - - A

Harrington, K. H., 25/08/2015 ) ) A

etal.
Vasu, S., et al. 09/06/2016 - - A
PUBMED Egan, P.C., & 2018 ) ) A
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(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 presentacién o la

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 atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“QO" 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 o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

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.

“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, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
materia.
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