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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 43681

Ref. Expediente N° NC2019/0013611
Por la cual se deniega una Patente de Invencion

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 2 de diciembre de 2019, con
el N° NC2019/0013611, por PFIZER INC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “ANTICUERPOS ESPECIFICOS PARA FLT3 Y SUS USOS", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2018/053908 del 31 de mayo de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 883 el 17 de
enero de 2020, habiéndose presentado oposicion por parte de LABORATORIOS
LEGRAND S.A.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1574 de 31 de enero de 2023, se
requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter
técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos
por esta Decision para la concesion de la patente.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0013611 el 15 de junio de
2023, respondié oportunamente el requerimiento formulado sin presentar nuevo capitulo
reivindicatorio. Por lo tanto, se tendra en cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con el
radicado N° NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 7 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022, no cumplen los requisitos indicados. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
anticuerpos (por ejemplo, monoespecificos o biespecificos) que traten el cancer como la
leucemia mieloide aguda, con perfiles de seguridad y eficacia mejorados, y adecuados
para usar en pacientes humanos.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo
aislado, que se une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el
anticuerpo comprende: una region variable de cadena pesada (VH) que comprende: una
region determinante de complementariedad VH uno (CDR1) que comprende la secuencia
mostrada en la SEQ ID NO: 91 0 92;una CDR2 VH que comprende la secuencia mostrada

Péagina 1 de 20

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co "



COLOMBIA p . 3
o POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA | |y SUPERINTENDENCIA
Resolucion N° 43681

Ref. Expediente N° NC2019/0013611

en la SEQ ID NO: 93 0 94; y una CDR3 VH que comprende la secuencia mostrada en la
SEQ ID NO 95; y una region variable de cadena liviana (VL) que comprende: una CDR1
VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 171; una CDR2 VL que
comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 172; y una CDR3 VL que comprende
la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173.

Andlisis de la oposicion

Argumentos de LABORATORIOS LEGRAND S.A. respecto a la concision de las
reivindicaciones

El opositor argumenta que “El Anticuerpo aislado de las reivindicaciones 1-15 comprende
un elevado numero de secuencias que pretenden definirlo, las cuales pueden no tener
relacion funcional entre si, y presentan técnicamente diferencias en su actividad por lo
gue la solicitud no es concisa”.

Respuesta del solicitante respecto a la concision de las reivindicaciones

El solicitante afirma que “El Opositor considera que el anticuerpo reclamado comprende
un elevado nimero de secuencias y posibles combinaciones de las mismas, las cuales
podrian no tener relacion funcional entre ellas. El Opositor afirma que las secuencias
presentan diferencias técnicas en su actividad, por lo que en su opinion, la solicitud carece
de concision (...)

En referencia a lo anterior, me permito llamar nuevamente la atencion al Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, en particular a las drasticas limitaciones introducidas
en la Reivindicacion 1, la cual ahora reclama las combinaciones particulares de las 6
CDRs que definen los anticuerpos P3E10, P3Al, P4C7, P5A3, P8B6, POSBO6EE,
P04A04, y P08B03, que estan completamente divulgados en detalle en el Capitulo
Descriptivo.

Adicionalmente, las antiguas Reivindicaciones 2 a 10 se eliminaron completamente del
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto y se introdujo la nueva Reivindicacién 2, la
cual reclama las secuencias de aminoacidos de la region variable de cadena pesada y de
cadena liviana de los anticuerpos de la Reivindicacion 1, de tal manera que el alcance
reclamado resulta completamente claro y conciso. De acuerdo con lo anterior y sin aceptar
las observaciones del Opositor sobre la supuesta falta de concision del alcance
originalmente reclamado, el Solicitante se reserva el derecho de reinsertar la materia
eliminada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto o presentar una solicitud
divisional dirigida a dicha materia, en el momento del tramite que lo considere necesario.

Asi, me permito afirmar que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto cumple con los
requisitos de claridad, concisién y soporte establecidos en el articulo 30 de la Decision
486, permitiéndole a la persona medianamente en la materia no sélo entender clara e
inequivocamente el alcance reclamado, sino también reproducir la invencion a partir de la
informacion contenida en el Capitulo Descriptivo y sus conocimientos del campo técnico
sin tener que recurrir a experimentacion adicional excesiva. (...)"

Respuesta de la Oficina respecto a la concision de las reivindicaciones

Esta oficina indica que el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo numero
NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022 cumple con los requisitos de claridad y concision,
por lo tanto, no presenta objeciones al respecto. Lo anterior, dado que el capitulo
reivindicatorio ya no hace referencia a combinaciones de CDRs y define el anticuerpo
reclamado por su estructura completa, es decir, sus 6 CDRs y sus secuencias de region
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variable de cadena ligera y pesada. También se refiere al acido nucleico, el vector, la
célula huésped, la composicién que comprende el anticuerpo y el método para fabricarlo,
por lo que la materia reclamada es clara y concisa.

Argumentos de LABORATORIOS LEGRAND S.A. respecto a launidad de invencion

El opositor argumenta que “Las reivindicaciones 1 a 23 establecen anticuerpos, moléculas,
vectores, céluas, métodos de tratamiento con proteinas de unién que incluyen regiones
diferentes que no se relacionan ni en su estructura ni en su funcién con la composicion
farmacéutica de las reivindicaciones 24 a 28 y sus dependientes al incluir un farmaco
adicional que modifica por completo su estructura y funcion, por lo que la solicitud ademas
incumple con el requisito de unidad de invencion tal como lo determina el Art. 25 de la D.
486.

La solicitud no solo comprende diferentes categorias desligadas entre si de las
caracteristicas esenciales, sino que ademas incluye una cantidad no determinada de
posibles invenciones al sumar un método que incluye cualquiera de los agentes
adicionales que pueden comprender macromoléculas con funciones y estructuras
completamente diferentes a la aportada por la descripcion de la presente solicitud”.

Respuesta del solicitante respecto a la unidad de invencion

El solicitante indica que “El Opositor afirma que el Capitulo Reivindicatorio carece de
unidad de invencion dado que las Reivindicaciones 1 a 23 reclaman anticuerpos,
moléculas, vectores, células y métodos de tratamiento con proteinas de union que
incluyen regiones que no estan relacionadas estructuralmente ni funcionalmente con la
composicion farmacéutica de las Reivindicaciones 24 a 28, porque incluyen un farmaco
adicional que podria modificar su estructura y funcion.

Adicionalmente, en opinidon del Opositor, las reivindicaciones comprenden una cantidad
indeterminada de posibles invenciones al incluir agentes adicionales que pueden
comprender macromoléculas con funciones y estructuras completamente diferentes a las
reclamadas. En conclusién, el Opositor afirma que la presente solicitud comprende varios
grupos de invenciones no relacionadas las cuales no comparten un Unico concepto
inventivo.

b- En relacion con la supuesta falta de unidad de invencion, en primer lugar sefialo que
las Reivindicaciones 24 a 28 fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto. Ahora bien, la materia reclamada en las Reivindicaciones 1 a 7 corresponde a un
anticuerpo aislado, que se une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3),
definido estructuralmente por sus CDRs de cadena pesada y cadena liviana en las
opciones (a) a (h) de la Reivindicacion 1y por las secuencias de sus cadenas pesada y
liviana en la Reivindicacion 2, y modalidades particulares del mismo, tales como el acido
nucleico que lo codifica, el vector y la célula huésped que comprenden dicho acido
nucleico, la composicion farmacéutica que comprende dicho anticuerpo y el método para
producirlo. Es decir, en virtud de las drasticas limitaciones realizadas en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, el concepto inventivo de la materia reclamada recae
en caracteristicas estructurales y funcionales comunes a todas las modalidades ahora
reclamadas.

Asi entonces, considero que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto comprende un
anico concepto inventivo y por lo tanto cumple con el requisito de unidad de invencion de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 25 de la Decision 486”.

Respuesta de la Oficina respecto a unidad de invencién
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Esta oficina afirma que el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo numero
NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022 cumple con el requisito de unidad de invencion,
puesto que reclama un Unico anticuerpo aislado, que se une especificamente a tirosina
guinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo comprende: una region variable de cadena
pesada (VH) que comprende: una region determinante de complementariedad VH uno
(CDR1) que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 91 o0 92; una CDR2 VH
que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 93 0 94; y una CDR3 VH que
comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO 95; y una region variable de cadena
liviana (VL) que comprende: una CDR1 VL que comprende la secuencia mostrada en la
SEQ ID NO: 171; una CDR2 VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO:
172; y una CDR3 VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173. Dicho
anticuerpo corresponde al nombrado como P3E10 en concordancia con lo divulgado en
el capitulo descriptivo, por lo cual, el capitulo reivindicatorio se restringe a un Gnico grupo
inventivo.

Argumentos de LABORATORIOS LEGRAND S.A. respecto a excepciones a la
patentabilidad

El opositor afirma que “El capitulo reivindicatorio hace referencia a métodos de tratamiento
o de prevencion de una infeccién por VHB que comprende administrar a un individuo que
lo necesite una cantidad terapéuticamente eficaz de un compuesto alli ensefiado o una
sal farmacéuticamente aceptable del mismo , que ademas comprende la administracion
de uno o mas agentes terapéuticos (Reivindicacién 16), tal y como, el fumarato de
tenofovir disoproxil, tenofovir alafenamida, tenofovir, tenofovir disoproxil, fumarato de
tenofovir alafenamida, hemifumarato de tenofovir alafenamida (Reivindicaciones 28-27).

Segun lo anterior, la solicitud incluye materia no patentable bajo el Art. 20 literal (d) de la
D. 486.

En este sentido, la solicitud no solo falta a los requisitos de claridad y unidad de invencion,
sino que ademas se define en términos de métodos de tratamiento los cuales no cumplen
con los parametros de aplicabilidad industrial”.

Respuesta del solicitante respecto a las excepciones a la patentabilidad

El solicitante argumenta que “El Opositor menciona que las Reivindicaciones 16, 28 y 27,
reclaman materia no patentable ya que hacen referencia a métodos de tratamiento.

b- Al respecto, me permito llamar la atenciéon al Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto, del cual se eliminaron las Reivindicaciones 14 a 16 y 18 a 27. Con lo anterior,
considero que la observacion del Opositor al respecto de materia no patentable queda
totalmente solucionada”.

Respuesta de la Oficina respecto a las excepciones a la patentabilidad

Esta oficina aclara que el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo numero
NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022 no presenta objeciones por excepciones a la
patentabilidad, puesto que se han eliminado las reivindicaciones relativas a métodos de
tratamiento.

Argumentos de LABORATORIOS LEGRAND S.A. respecto a nivel inventivo

El opositor argumenta que “El documento WO2017/021362A1 (Raum et al.) se refiere a un
constructo de un anticuerpo biespecifico que comprende un primer dominio de unién que
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se une al FLT3 en la superficie de una célula diana y un segundo dominio de union que
se une al CD3 humano en la superficie de una célula T (ver resumen y ejemplos).

Los anticuerpos biespecificos divulgados por la anterioridad mencionada se unen
especificamente a FLT3, siendo epitopos el dominio 2 o regiones del dominio 1 los cuales
son citotoxicos.

En este caso la Unica diferencia consiste en la seleccion especifica de las secuencias
CDR de las cadenas pesadas y ligera para el anticuerpo que se une especificamente a la
Tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3) reclamado. Sin embargo, dicha diferencia no presenta
un efecto técnico funcional ventajoso sobre el estado de la técnica.

En cuanto a esto el problema técnico objetivo es formulado como la provision de
anticuerpos anti-FLT3 alternativos.

En respuesta a esto, el técnico medio versado en la materia seria capaz de reemplazar el
dominio de union a antigeno FLT3 en las moléculas de union divulgadas por el documento
Raum et al., y llegar a los diferentes CDRs de la solicitud que se unan igualmente a FLTR,;
y de esta forma derivar la materia divulgada por las reivindicaciones de la solicitud sin
necesidad de desarrollar habilidades inventivas.

Por lo tanto, la solicitud no cumple con el requisito de nivel inventivo en vista de las
ensefianzas del documento Raum et al. (...)

El documento US20090297529 (Li et al.,) permite identificar tres anticuerpos que se unen
especificamente a FLT3 tanto en su dominio 4 como en el dominio 5 (ver ejemplos, pagina
14, parrafo 0136).

Adicionalmente, las reivindicaciones dependientes que corresponden con aspectos
normales y usos médicos obvios para los anticuerpos anti-FLT3 y anticuerpos
biespecificos anti-FLT3/CD3, corresponden a habilidades rutinarias para el técnico
versado y por lo tanto son obvias (ver reivindicaciones 21 a 24, parrafo 0125).

En ausencia de evidencia de que los mas de 32 anticuerpos que se pueden formar en
base a las reivindicaciones presenten caracteristicas que impliquen novedad o un efecto
sorprendente sobre el estado de la técnica, los documentos citados desvirtian el nivel
inventivo de la solicitud en estudio. (...)”

Respuesta del solicitante respecto a nivel inventivo

El solicitante indica que “El Opositor sostiene que la presente invencion carece de nivel
inventivo a la luz de las patentes W02017/021362 (D1) y US20090297529 (D2),
independientemente.

El Opositor afirma que D1 describe un constructo de un anticuerpo biespecifico que
comprende un primer dominio de unién que se une al FLT3 en la superficie de una célula
diana y un segundo dominio de unién que se une al CD3 humano en la superficie de una
célula T. EI Opositor aflade que los anticuerpos biespecificos de D1 se unen
especificamente a FLT3, siendo epitopos el dominio 2 o regiones del dominio 1 los cuales
son citotoxicos. El Opositor consideraque la Unica diferencia entre D1 y la invencién
consiste en la seleccion especifica de las secuencias CDR de las cadenas pesadas y
ligeras para el anticuerpo que se une especificamente a la tirosina quinasa tipo Fms 3
(FLT3). Sin embargo el Opositor asegura que dicha diferencia no presenta un efecto
técnico funcional ventajoso sobre el estado de la técnica. (...)
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Por su parte, el Opositor afirma que D2 identifica tres anticuerpos que se unen
especificamente a FLT3 tanto en su dominio 4 como en el dominio 5. El Opositor sefiala
gue las reivindicaciones dependientes que mencionan usos de los anticuerpos anti-FLT3
y anticuerpos biespecificos anti-FLT3/CD3 corresponden a actividades de rutina para
cualquier persona medianamente versada en la materia, por lo cual las considera obvias.
Adicionalmente, el Opositor indica que en ausencia de evidencia que demuestre que los
mas de 32 anticuerpos posibles en la invencion proporcionan caracteristicas novedosas
o un efecto sorprendente contra la técnica anterior, la presente invencién a juicio del
Opositor carece de actividad inventiva a la luz de D1 o D2. (...)

En primer lugar vale la pena nuevamente sefalar que la materia reclamada en la presente
invencion ahora corresponde a un anticuerpo aislado, que se une especificamente a
tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), definido estructuralmente por sus CDRs de cadena
pesada y cadena liviana como se sefiala en la Reivindicacion 1. (...)

Ahora bien, teniendo claro el alcance de la materia ahora reclamada, me permito sefialar
gue las observaciones del Opositor no son del todo claras, dado que a pesar de que
introduce su argumentacion indicando que D1 y D2 presuntamente afectan cada uno
independientemente el nivel inventivo de la presente invencion, al final del apartado 3.5.2
de la Oposicién afirma que no existen pruebas que demuestren que los mas de 32
anticuerpos tengan caracteristicas novedosas, con lo cual pareceria indicar que la
presente invencién carece de novedad a la luz del arte previo citado. Sin embargo, el
mismo Opositor afirma que los anticuerpos de D1 son estructuralmente diferentes de los
de la Reivindicacién 1 originalmente presentada y no explica de qué manera D1 o D2
independientemente anticiparian las CDRs de los anticuerpos originalmente reclamados
en la Reivindicacion 1.

En vista de lo anterior, me permito sefialar que en relacion con la novedad, una divulgacion
general no afectaria la novedad de un anticuerpo especifico o un subgrupo especifico de
anticuerpos. Adicionalmente, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que
para establecer una objecion de novedad valida, la “divulgacion debe ser detallada y, en
todo caso, suficiente para que una persona del oficio pueda utilizar esa informacién para
ejecutar o explotar la invencion”.

Asi, me permito resaltar que, para fundamentar una afectacion valida contra la novedad
de una invencion, el Manual Andino de Patentes (MAP) exige que el arte previo debe
divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas de la invencién2 , lo cual
no ocurre en el presente caso, dado que ni D1 ni D2 describen todas las caracteristicas
esenciales de la presente invencion como se describen particularmente en las
Reivindicaciones 1y 2, es decir, las secuencias especificas de CDR vy las regiones VH y
VL de los anticuerpos de la invencion. Por tanto, su novedad deberia ser reconocida. (...)

En referencia al nivel inventivo de los anticuerpos P3E10, P3A1, P4C7, P5A3, P8B6,
POBBO6EE, PO4A04 y P08B03, me permito respetuosamente diferir de la opinién del
Opositor cuando considera que D1 y D2 independientemente afectan el nivel inventivo,
por las razones que expongo a continuacion:

D1 describe un constructo de anticuerpo biespecifico que comprende un primer dominio
de union que se une a FLT3 humano en la superficie de una célula diana y un segundo
dominio de unién que se une a CD3 humano en la superficie de una célula T. El primer
dominio de unién del constructo biespecifico se une a un epitopo de FLT3 comprendido
dentro de la region del FLT3 humano que tiene una secuencia como la representada en
SEQ ID NO: 814 (grupo 1) o SEQ ID NO: 816 (grupo 3).
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Contrariamente a la conclusion del Opositor, la Reivindicacion 1 reclama los 8 anticuerpos
mencionados anteriormente que difieren de los descritos en D1 dado que este es un
constructo de un anticuerpo biespecifico y adicionalmente no posee las mismas
secuencias de CDR mencionadas en la Reivindicacion 1, ni las regiones variables de
cadena pesada y liviana de la Reivindicacion 2.

En referencia a D2, este describe anticuerpos totalmente humanos que se unen
especificamente a FLT3 tanto en su dominio 4 como en el dominio 5 con alta afinidad. De
manera similar a D1, D2 no describe las secuencias especificas de la Reivindicacion 1, ni
ensefianzas que hubieran motivado a la persona medianamente versada en la materia a
modificar las secuencias de CDR descritas en D2 para llegar de manera obvia a las
secuencias reivindicadas.

Por lo tanto, ninguno de los documentos citados proporciona, solo o en combinacion, las
enseflanzas necesarias que guiarian directa y claramente a una persona medianamente
versada en la materia a la estructura particular de los anticuerpos enumerados en la
Reivindicacion 1. Por lo tanto, contrariamente a las conclusiones del Opositor, los
anticuerpos reivindicados no solo difieren de D1 o D2 en la estructura de aminoacidos de
las CDR en la region variable de la cadena pesada y ligera, sino en otras caracteristicas
estructurales que forman parte de dichos anticuerpos, las cuales no estan divulgadas en
el arte previo. Por tanto, ninguno de D1 o D2 proporcionan todas las ensefianzas y
directrices necesarias que motivarian clara e inequivocamente a la persona
medianamente versada en la materia a llegar a la presente invencion, que comprende las
caracteristicas estructurales reivindicadas, con una expectativa razonable de lograr los
resultados descritos en el Capitulo Descriptivo.

En particular, nada en D1 o D2 permitiria a la persona mediamente versada en la materia,
considerar que las secuencias de CDR desconocidas como las enumeradas en la
Reivindicacion 1, podrian proporcionar por ejemplo, la cinética y los parametros de
afinidad como se muestra en la Tabla 6 del Capitulo Descriptivo (Ejemplo 1 — Pagina 91),
o la citotoxicidad, regresion tumoral, valores de EC50 como se ilustra en los Ejemplos 2,
3y 5 (Péaginas 90 a 94) las Figuras 1, 2, 4A y 4B. Por tanto, y contrariamente a la opinién
del Opositor, los anticuerpos de la presente invencion muestran mas de un efecto técnico
derivado de las diferencias estructurales. Esta evidencia experimental demuestra una
combinacion beneficiosa de los efectos de los anticuerpos reivindicados en el tratamiento
de enfermedades asociadas con la bioactividad de FLT3. De acuerdo con lo anterior, los
anticuerpos reclamados tienen efectos que no podrian haberse esperado razonablemente
a partir de D1 y D2 solos o en combinacién. Dichos efectos son una clara evidencia de la
naturaleza inventiva de los anticuerpos reclamados.

Asi las cosas, vale la pena sefalar que de acuerdo con el MAP, las invenciones en el
campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando los compuestos (en este caso,
composiciones) tienen una estructura inesperada (no derivable por la persona
medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico inesperado
o mejorado impredecible del arte previo. De manera similar, la Guia de la SIC establece
gue, para que una invencién no resulte inventiva “el conjunto de ensefianzas del estado
de la técnica lo llevarian (a la persona medianamente versada en la materia) de forma
inmediata a la solucién propuesta por la solicitud. Si se requiere de pasos adicionales o
de corroboracion o de superar obstaculos revelados por las propias ensefianzas entonces
el estado de la técnica no revela la solucion al problema” (énfasis fuera del texto). Lo cual
no sucede en el presente caso, toda vez que el anticuerpo reclamado y su correspondiente
efecto técnico no pudieron haber sido predichos con éxito a partir del arte previo que
menciona el Opositor.
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En este caso, como se demostré anteriormente, la persona medianamente versada en la
materia, siguiendo las ensefianzas de D1 o D2 solos o combinados, no se habria sentido
motivado a modificar aleatoriamente las secuencias de aminoacidos de las regiones
variables de VH o VL descritas en D1 o D2, ya que ninguno de estos documentos
proporciona anticuerpos que tengan caracteristicas estructurales similares. Ademas, la
actividad de los anticuerpos reivindicados es completamente sorprendente basandose en
D1y D2, dado que no hay una ensefianza en dichos documentos que permita predecir
razonablemente que un anticuerpo que tenga dichas diferencias estructurales
proporcionaria la actividad demostrada. Por tanto, la invencion reivindicada cumple los
dos requisitos establecidos por el MAP, y debe reconocerse su nivel inventivo. (...)

Por todo lo anterior, considero que las observaciones formuladas por el Opositor han sido
plenamente resueltas y en vista de ello solicito respetuosamente se proceda con el
examen de patentabilidad de la solicitud aqui referida”.

Respuesta de la Oficina respecto a nivel inventivo

Esta oficina afirma que el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo numero
NC2019/0013611 el 6 de julio de 2022 reclama un solo anticuerpo, el cual es un anticuerpo
aislado que se une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el
anticuerpo comprende: una region variable de cadena pesada (VH) que comprende: una
region determinante de complementariedad VH uno (CDR1) que comprende la secuencia
mostrada en la SEQ ID NO: 91 0 92;una CDR2 VH que comprende la secuencia mostrada
en la SEQ ID NO: 93 0 94; y una CDR3 VH que comprende la secuencia mostrada en la
SEQ ID NO 95; y una region variable de cadena liviana (VL) que comprende: una CDR1
VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 171; una CDR2 VL que
comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 172; y una CDR3 VL que comprende
la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173. Dicho anticuerpo corresponde al nombrado
como P3E10 en concordancia con lo divulgado en el capitulo descriptivo, por tanto, el
analisis realizado en los examenes de patentabilidad se refiri6 Unicamente a este
anticuerpo y la respuesta analizada en esta resolucién se refiriere al mismo anticuerpo.

En primer lugar, esta oficina reconoce que las CDRs del anticuerpo de la materia son
novedosas y no han sido descritas en el arte previo, por tanto, el anticuerpo cumple con
el requisito de novedad.

Para efectos del estudio de nivel inventivo, esta oficina trasladé el documento
US20090297529 (D1) como estado de la técnica mas cercano, el cual se refiere a
anticuerpos humanos y sus fragmentos, que se unen especificamente al receptor de
tirosina quinasa 3 de tipo Fms humano (FLT3), los cuales se usan para tratar el
crecimiento de células cancerosas (Abstract). Particularmente, las ensefianzas de dicho
documento afectan el nivel inventivo de la materia reclamada, pese a que
estructuralmente los anticuerpos divulgados en el mismo difieren del anticuerpo P3E10
de la solicitud, no se evidencia que las CDRs de la materia reclamada por el solicitante
permitan proporcionar un anticuerpo con algun efecto diferente al que ya tenia el
anticuerpo divulgado en D1. De esta forma, los anticuerpos EB10 y D4-3 del arte previo
se unen a un epitopo dentro del dominio 4 de FLT3 humano (Parrs. [0014], [0044] y
[0136]); el anticuerpo EB10 tiene una ECsg € ICsq entre 0.5y 1.0 nM, K, (1/Ms) de 3.52 x
10°, Kq4 (1/s) de 5.5 x 10-° y una Kp (M) de 1.58 x 10-19, Asi mismo, el anticuerpo D4-3 tiene
una ECso de 0.2 nM, ICso de 7 nM, K, (1/Ms) de 1.9 x 10°, K4 (1/s) de 5.1 x 10° y una Kp
(M) de 2.7 x 10-10 (Parrs. [0139 — 0141] y Tablas 6-8). Donde la Kp y latasa de disociacién
(Kd) de EB10 son menores que la del anticuerpo P3E10 de la solicitud para los formatos
lgG y scFv (Tabla 6), en tanto que la tasa de asociacion (Ka) es comparable respecto a
P3EL10.
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De esta forma, la diferencia entre los anticuerpos del arte previo y el P3E10 de la solicitud
esta dada por las CDRs que, como se menciond anteriormente, no proporcionan ninguin
efecto técnico diferencial con el del anticuerpo del arte previo. Ademas, las metodologias
para obtener anticuerpos anti-FLT3 ya estan divulgadas en D1, que se refiere a un método
para la obtencién de anticuerpos que se unen al dominio 4 de FLT3 y contempla la
obtencién de variantes producidas mediante mutagénesis o variantes producidas por
maduracion de afinidad (Parrs. [0046] — [0048]).

Por esta razon, se considera que la persona normalmente versada en la materia estaria
motivada a obtener anticuerpos alternativos con alta afinidad a FLT3 siguiendo las
metodologias divulgadas en D1, para asi llegar al objeto de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia y que carece de nivel inventivo.

Asi mismo, los demas efectos reclamados en los argumentos del solicitante no se pueden
atribuir especificamente al anticuerpo P3E10 reclamado, dado que en ninguno de los
ejemplos que tratan de: la destruccion de células neoplasicas (Ej. 2), induccién de la
ablacion del tumor en modelo de xenoinjerto (Ej. 3), actividad antitumoral (Ej. 4) y la
actividad citotéxica in vitro (Ejs. 5 y 6), se muestra el efecto asociado a dicho anticuerpo
ni el efecto asociado a las CDRs particulares y por el contrario, estos ejemplos se refieren
a otros anticuerpos presentados en el capitulo descriptivo. Por tanto, no es posible atribuir
al anticuerpo reclamado en la solicitud los efectos argumentados por el solicitante ni
extrapolar los que tengan otros anticuerpos que se presenten en la descripcion, puesto
gue son diferentes a P3E10.

Asi mismo, aunque se consideré como estado de la técnica mas cercano el documento
US20090297529 citado en la oposicidn, no son claros los argumentos del opositor, puesto
gue parece confundir los requisitos de patentabilidad, al indicar que “En ausencia de
evidencia de que los mas de 32 anticuerpos que se pueden formar en base a las
reivindicaciones presenten caracteristicas que impliguen novedad o un efecto
sorprendente sobre el estado de la técnica, los documentos citados desvirtian el nivel
inventivo de la solicitud en estudio.” (subrayado fuera de texto).

Entonces, el anticuerpo reclamado si es nuevo respecto al documento D1, pero, como se
indicé anteriormente, no presenta un efecto sorprendente respecto de los anticuerpos
divulgados en el documento US20090297529 que represente una contribucion al estado
de la técnica.

Determinacién del estado de latécnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 2 de junio de 2017 que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US20090297529 “Anti-FLT3 antibodies” 3 de diciembre de 2009

El documento D1! divulga anticuerpos humanos y sus fragmentos, que se unen
especificamente al receptor de tirosina quinasa 3 de tipo Fms humano (FLT3), los cuales
se usan para tratar el crecimiento de células cancerosas (Abstract).

Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

1https://patentimages.storage.googIeapis.com/7a/55/eb/2d35930207e1c1/U820090297529A1.pdf
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Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: "Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera evidente del estado de la técnica".

En el presente caso, el anticuerpo reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a “Un anticuerpo aislado, que se
une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo
comprende: (...)” (Radicado N° NC2019/0013611 del 6 de julio de 2022).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el
documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Un anticuerpo aislado, que se une
especificamente a tirosina quinasa tipo
Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo
comprende:

Un anticuerpo aislado, que se une
especificamente a tirosina quinasa tipo
Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo
comprende: (Todo el documento)

una region variable de cadena pesada
(VH) que comprende:

una region variable de cadena pesada
(VH) que comprende: (Reiv. 3).

una region determinante de
complementariedad VH uno (CDR1)
que comprende la secuencia mostrada
enla SEQ ID NO: 91 0 92;

una regiéon determinante de
complementariedad VH uno (CDR1) que
comprende la secuencia mostrada en la
SEQ ID: 2, SYYMH (Reiv. 1).

una CDR2 VH que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO:
93 0 94;

una CDR2 VH que comprende Ila
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 3,
IINPSGGSTSYAQKFQG (Reiv. 1).

Y una CDR3 VH que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO
95;

Y una CDR3 VH que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 4,
GVGAHDAFDI o SEQ ID NO. 5,
VVAAAVADY (Reiv. 1).

y una region variable de cadena liviana
(VL) que comprende:

y una region variable de cadena liviana
(VL) que comprende: (Reiv. 3).

una CDR1 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO:
171;

una CDR1 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID: 6,
RSSQSLLHSNGNNYLD o SEQ ID NO:
7, RSSQSLLHSNGYNYLD (Reiv. 1).

una CDR2 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO:
172;

una CDR2 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 8,
LGSNRAS (Reiv. 1).

y una CDR3 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO:
173.

y una CDR3 VL que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 9:
MQGTHPAIS ¢ SEQ ID NO: 11:
MQSLQTPFT (Reiv. 1).

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga anticuerpos que se unen con alta afinidad a FLT3
humano (Parrs. [0018] y [0118], Reivs. 1-13), los cuales inhiben la fosforilacion inducida
por FL de FLT3 de tipo salvaje y quinasas cadena abajo de las rutas MPK, PI3Ky STAT5
en pacientes con leucemia y de esta manera permiten tratar el crecimiento de las células
cancerosas (Parrs. [0002], [0010] y [0123]). Este documento también divulga que los
anticuerpos muestran una capacidad mejorada para activar funciones efectoras inmunes
corriente abajo, incluida ADCC (Parr. [0011]) y, ademas, los anticuerpos denominados
EB10 y D4-3 se unen a un epitopo dentro del dominio 4 de FLT3 humano (Parrs. [0014],
[0044] y [0136]); el anticuerpo EB10 tiene una ECsg e ICsq entre 0.5 y 1.0 nM, K, (1/Ms)
de 3.52 x 105, K4 (1/s) de 5.5 x 10-° y una Kp (M) de 1.58 x 1019, Asi mismo, el anticuerpo
D4-3 tiene una ECso de 0.2 nM, ICso de 7 nM, K, (1/Ms) de 1.9 x 10°, K4 (1/s) de 5.1 x 10°

Péagina 10 de 20

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5, 6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Q Nuestro aporte es fundamental,
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co 2



COLOMBIA p . 3
o POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA | |y SUPERINTENDENCIA
Resolucion N° 43681

Ref. Expediente N° NC2019/0013611

y una Kp (M) de 2.7 x 1010 (Parrs. [0139 — 0141] y Tablas 6-8). Finalmente, el documento
también menciona que los anticuerpos pueden usarse solos 0 en combinacién con un
agente o tratamiento antineoplasico (Parr. [0027]).

La diferencia entre la invencidn definida en la reivindicacién 1 y el anticuerpo divulgado
de D1 consiste en las secuencias de las CDRs de la cadena pesada y de la cadena ligera.

No se evidencia que incluir especificamente dichas secuencias de las CDRs de la cadena
pesaday de la cadena ligera proporcione un anticuerpo con algun efecto técnico diferente
al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que un anticuerpo con alta afinidad a
FLT3 ya habia sido previsto en dicho documento, donde se indica que el anticuerpo EB10
tiene los parametros cinéticos K, (1/Ms) de 3.52 x 10°, K4 (1/s) de 5.5 x 10-° y una Kp (M)
de 1.58 x 1010 (Tabla 8), y el anticuerpo D 4-3 tiene una K, (1/Ms) de 1.9 x 10°, K4 (1/s)
de 5.1 x 10°° y una Kp (M) de 2.7 x 1010 (Parrs. [0139 — 0141] y Tablas 6-8).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢Como modificar el anticuerpo anti-FLT3 conocido en D1 con el fin de
obtener un anticuerpo anti-FLT3 alternativo?

Sin embargo, las metodologias para obtener anticuerpos anti-FLT3 ya estan divulgadas
en el mismo documento D1, que se refiere a un método para la obtencion de anticuerpos
gue se unen al dominio 4 de FLT3 y contempla la obtencion de variantes producidas
mediante mutagénesis o variantes producidas por maduracion de afinidad (Parrs. [0046]
—[0048]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
obtener anticuerpos alternativos con alta afinidad a FLT3 siguiendo las metodologias
divulgadas en D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona un &cido nucleico que codifica el anticuerpo,
un vector que comprende el acido nucleico, la linea celular que comprende el vector de
expresion, un método para producir y purificar el anticuerpo y una composicion
farmacéutica que comprende el anticuerpo (Parrs. [0025], [0105] y [0115] y reivs. 14-24).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
anticuerpo de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante argumenta que “El Despacho insiste que la presente solicitud carece de nivel
inventivo a la luz de las ensefianzas de US2009/297529 (D1).

El Despacho considera a D1 como arte previo mas cercano a la Reivindicacién 1, puesto
gue divulga anticuerpos que se unen con alta afinidad a FLT3 humano, los cuales inhiben
la fosforilacion inducida por FL de FLT3 de tipo salvaje y quinasas cadena abajo de las
rutas MPK, PI3K y STAT5 en pacientes con leucemia y de esta manera permiten tratar el
crecimiento de las células cancerosas. (...)

(...) El Despacho concluye que D1 proporciona anticuerpos con alta especificidad a FLT3
con caracteristicas mejores en términos de cinética y actividad con respecto al anticuerpo
P3E10 de la solicitud como se mencioné anteriormente, y por tanto, la presente solicitud
carece de nivel inventivo.
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(...) ) En primer lugar, vale la pena recordar que la presente solicitud hace referencia al
anticuerpo P3E10, que se une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3),
donde el anticuerpo comprende:

una regioén variable de cadena pesada (VH) que comprende:

una region determinante de complementariedad VH uno (CDR1) que comprende la
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 91 o0 92;

una CDR2 VH que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 93 0 94; y

una CDR3 VH que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO 95; y

una region variable de cadena liviana (VL) que comprende:

una CDR1 VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 171;

una CDR2 VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 172;y

una CDR3 VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173.

Por el contrario, D1 divulga el anticuerpo que se une especificamente a FLT3 humano,
definido como:

Opcién A

- CDRH1: SYYMH (SEQ ID NO:2),

- CDRH2: INPSGGSTSYAQKFQG (SEQ ID NO:3),

- CDRH3: GVGAHDAFDI (SEQ ID NO:4) o VVAAAVADY (SEQ ID NO:5),

- CDRL1: RSSQSLLHSNGNNYLD (SEQ ID NO:6) 0 RSSQSLLHSNGYNYLD (SEQ ID
NO:7),

- CDRL2: LGSNRAS (SEQ ID NO:8), y

- CDRL3: MQGTHPAIS (SEQ ID NO:9) o MQSLQTPFT (SEQ ID NO:11), o

Opcién B:

- CDRH1: SYAIS (SEQ ID NO:13),

- CDRH2: GIIPIFGTANYAQKFQG (SEQ ID NO:14),

- CDRH3: FALFGFREQAFDI (SEQ ID NO:15),

- CDRL1: RASQSISSYLN (SEQ ID NO:16),

- CDRL2: AASSLQS (SEQ ID NO:17),y

- CDRL3: QQSYSTPFT (SEQ ID NO: 18).

Asi, D1 divulga anticuerpos humanos, incluidos fragmentos o porciones de los mismos,
gue son especificos del receptor de tirosina quinasa 3 similar a Fms (FLT3) humano, Utiles
para tratar el crecimiento de células cancerosas y pueden usarse solos o en combinacion
con un agente antineoplasico. A la luz de lo anterior, me permito recalcar que, aunque D1
también divulgue anticuerpos anti-FLT3, no divulga un anticuerpo que tenga las seis CDR
enumeradas en la Reivindicacién 1, tal y como lo reconoce el mismo Despacho en su
analisis.

Ahora bien, me permito nuevamente sefialar que las diferencias estructurales,
reconocidas por el Despacho, si brindan efectos técnicos inesperados, en patrticular,
buenos valores de cinética y afinidad a 37°C (anticuerpo P5F7 en la Tabla 6), y ademas,
los anticuerpos biespecificos que comprenden los anticuerpos anti-FLT3 reclamados
inducen citotoxicidad en lineas celulares de AML in vitro (Ejemplo 2 y Fig. 1), inducen la
ablaciéon tumoral en el modelo de xenoinjerto ortotdpico de AML (Ejemplo 3) y redirigen
eficazmente las células T aut6logas para eliminar los blastos de AML ex vivo (Ejemplo 6
y las Figs. 5A a 5F).”

En respuesta a los argumentos del solicitante, se aclara que, en primer lugar no se
presentaron modificaciones sobre el capitulo reivindicatorio por tanto, el escrito radicado
bajo nimero N° NC2019/0013611 del 6 de julio de 2022 reclama un anticuerpo aislado,
gue se une especificamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo
comprende una region variable de cadena pesada (VH) que comprende: una region
determinante de complementariedad VH uno (CDR1) que comprende la secuencia
mostrada en la SEQ ID NO: 91 0 92; una CDR2 VH que comprende la secuencia mostrada
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en la SEQ ID NO: 93 0 94; y una CDR3 VH que comprende la secuencia mostrada en la
SEQ ID NO 95; y una region variable de cadena liviana (VL) que comprende: una CDR1
VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 171; una CDR2 VL que
comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 172; y una CDR3 VL que comprende
la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173, de las cuales jamas se desconocié su
novedad, puesto que no estan reportados en el arte previo.

De esta forma, el anticuerpo reclamado en la solicitud corresponde al denominado
“P3E10” en el capitulo descriptivo (tablas 1 y 2), el cual al compararlo con el arte previo
carece de nivel inventivo a la luz de las ensefianzas de D1, dado que pese a que las seis
CDRs de dicho anticuerpo difieren de las del arte previo, no ha sido posible encontrar que
estas secuencias proporcionen un anticuerpo con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el objeto de D1, puesto que un anticuerpo con alta afinidad a FLT3 ya habia
sido previsto en dicho documento; donde se indica que el anticuerpo EB10 tiene los
parametros cinéticos K, (1/Ms) de 3.52 x 10°, Kq4 (1/s) de 5.5 x 10-° y una Kp (M) de 1.58
x 1010 (Tabla 8), y el anticuerpo D 4-3 tiene una K, (1/Ms) de 1.9 x 10°, K4 (1/s) de 5.1 x
10° y una Kp (M) de 2.7 x 1019 (Parrs. [0139 — 0141] y Tablas 6-8), donde la Kpy latasa
de disociacién (Kd) de EB10 son menores que la del anticuerpo P3E10 de la solicitud para
los formatos IgG y scFv (Tabla 6), en tanto que la tasa de asociacion (Ka) es comparable
respecto a P3E10. En esta misma via, el solicitante menciona que el efecto inesperado
esta explicado en buenos valores de cinética y afinidad a 37°C refiriendo al anticuerpo
P5F7 de la Tabla 6, pero este no es el anticuerpo reclamado en la solicitud y por tanto no
es posible atribuir o extrapolar efectos de otros anticuerpos al anticuerpo reivindicado.

En segundo lugar, los demas efectos reclamados en los argumentos del solicitante no se
pueden atribuir especificamente al anticuerpo P3E10 reclamado, dado que en ninguno de
los ejemplos que tratan de: la destruccion de células neoplasicas (Ej. 2), induccion de la
ablacién del tumor en modelo de xenoinjerto (Ej. 3), actividad antitumoral (Ej. 4) y la
actividad citotoxica in vitro (Ejs. 5 y 6), se muestra el efecto asociado a dicho anticuerpo
ni el efecto asociado a las CDRs patrticulares y por el contrario, estos ejemplos se refieren
a otros anticuerpos. Por tanto, no es posible atribuir al anticuerpo reclamado en la solicitud
los efectos argumentados por el solicitante.

Tampoco es posible reconocer un efecto de las CDRs respecto al anticuerpo divulgado
en D1 pues, tal y como se indic6 previamente, un anticuerpo con alta afinidad a FLT3 ya
habia sido previsto en D1, adicionando que, las metodologias para obtener anticuerpos
anti-FLT3 también estan divulgadas en el mismo documento D1, donde se divulga un
meétodo para la obtencién de anticuerpos que se unen al dominio 4 de FLT3 y contempla
la obtencién de variantes producidas mediante mutagénesis o variantes producidas por
maduracion de afinidad (Parrs. [0046] — [0048]). De esta forma, una persona normalmente
versada en la materia estaria motivada a obtener anticuerpos alternativos con alta afinidad
a FLT3 siguiendo las metodologias divulgadas en D1, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

El solicitante adiciona que “Como se describe en la secciébn de “Antecedentes” del
Capitulo Descriptivo, la FLT3 es un antigeno diana que se sobreexpresa en los blastos de
los pacientes con Leucemia Mieloide Aguda (AML, por sus siglas en inglés) en
comparacion con las células sanas, y la presencia de este conductor oncogénico en la
superficie de los blastos leucémicos brinda una oportunidad para el desarrollo de una
terapia dirigida. El Capitulo Descriptivo describe diferentes anticuerpos anti-FLT3, que
pueden usarse para generar linfocitos T receptores de antigenos quiméricos (CAR, por
sus siglas en inglés) que utilizan un anticuerpo de cadena sencilla (scFv) especifico de
FLT3 derivado del anticuerpo. Los scFv pueden variar en su capacidad para interactuar
con el antigeno previsto en las células tumorales para mediar en las respuestas de los
linfocitos T con receptores quiméricos de antigenos (CAR-T). Por lo tanto, es muy
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importante realizar una evaluacion preclinica de los agentes candidatos de células CAR-
T para evaluar su potencial terapéutico.

Las regiones de cadena pesada variable (VH) y las regiones de cadena ligera variable
(VL) de los diferentes anticuerpos del desarrollo se utilizaron para generar células CAR-T
como se describe en los Ejemplos 1-2 de la patente W02018/222935 publicada el 06 de
diciembre de 2018. La capacidad de dos candidatos de células CAR-T, basadas en los
anticuerpos P3E10 (aqui reclamado) y P3A1 para proliferar y lisar las células diana que
expresan FLT3 se evalué mediante un ensayo de proliferacion y muerte a largo plazo in
vitro (véanse las paginas 101-102 de W02018/222935 — que se anexa a esta respuesta
como Anexo 1). En el ensayo, se incubaron células Molm13 que expresan FLT3 que
expresan a su vez luciferasa con diferentes poblaciones de células CAR-T FLT3 y se midio
la proliferacion/eliminacion mediante luminiscencia y recuento de células viables. Como
se muestra en la Fig. 4 de W02018/222935 (incluida abajo), las poblaciones de las células
CAR-T basadas en P3E10 (anticuerpo reclamado) y P3Al (sefialadas con naranja),
mostraron una mayor expansion dependiente del objetivo in vitro y una actividad citotoxica
a largo plazo en comparaciéon con otros clones, por ejemplo, P12B6 y P14G2 (sefialadas
con azul). (...)

Ademas, las poblaciones de las células CAR-T basadas en los anticuerpos P3E10 (aqui
reclamado) y P3A1 se analizaron utilizando un modelo ortotopico in vivo de AML (como
se explica en la pagina 102 de la solicitud W02018/222935, adjunta como Anexo 1). Dicho
ensayo sefala que las células FLT3+ EOL1 que expresan luciferasa y GFP se inyectaron
en ratones seguido de la administracién por un periodo de 10 dias de las poblaciones de
células CAR-T, antes sefialadas. Como se muestra en la FIG. 5 de esa solicitud y se
incluye aca abajo para inmediata referencia, diferentes dosis de P3E10 (anticuerpo
reclamado) y P3A1 dieron como resultado un flujo total mas bajo desde los dias 13-43
posteriores al implante del tumor en comparacién con el control negativo, lo que
demuestra la inhibiciébn de la progresién tumoral por parte de las poblaciones de las
células CAR-T basadas en los anticuerpos P3E10 (aqui reclamado) y P3AL. (...)

Asi, la evidencia adicional aportada a través de otra solicitud de patente pero que versa
sobre uno de los anticuerpos reclamados, indican claramente que las células CAR-T
basadas en las regiones de la cadena VH y la cadena VL de los anticuerpos P3E10 o
P3A1 mostré una mayor proliferacion in vitro/muerte a largo plazo en comparacién con
otros clones, asi como la capacidad para inhibir la progresion tumoral en un modelo
ortotépico de ratén in vivo.

A partir de lo anterior, es evidente que el empleo del anticuerpo aqui reclamado presenta
ventajas técnicas que no son divulgas, sefialadas o siquiera sugeridas por D1.”

Notablemente, el solicitante argumenta que los efectos del anticuerpo P3E10 estan
divulgados en la solicitud W0O2018222935, pero esta es una solicitud que difiere de la
presente solicitud, que corresponde a la publicaciéon internacional PCT W02018220584
del 6 de diciembre de 2018. De esta manera, en el capitulo descriptivo de la solicitud bajo
estudio ninguno de estos efectos estd evidenciado y no es posible aceptar estos
argumentos como Vvalidos para permitir dar una luz sobre los posibles efectos del
anticuerpo P3E10 que no son divulgados en la solicitud actual.

Por lo tanto, no puede concluirse que el anticuerpo P3E10 tenga efecto de actividad
citotdxica y eficacia antitumoral, ademas, el producto reclamado en la presente solicitud
(anticuerpo anti FLT3) difiere considerablemente del receptor de antigeno quimérico
divulgado en la solicitud mencionada en los argumentos, puesto que se trata de moléculas
diferentes y no esta probado que el efecto se debe especificamente a la inclusion de las
secuencias de CDRs del anticuerpo P3E10 en el CAR. Ademas, se le recuerda al
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solicitante que un receptor de antigeno quimérico (CAR) comprende, ademas del
fragmento de union al antigeno, unos dominios transmembrana y de sefalizacion
intracelular que son esenciales para la activacion efectiva de las células T. De modo que,
si bien el dominio de unién al antigeno permite el reconocimiento de FLT3, de ninguna
manera es posible equiparar la actividad de un CAR, que constituye una estructura mas
compleja, con el anticuerpo solo, aunque comprendan las mismas secuencias en sus
dominios de unidén al antigeno.

El solicitante afirma que “ii) Adicionalmente, y con relacion al argumento del Despacho en
cuento a las pruebas de los mecanismos efectores inmunitarios de los anticuerpos anti-
FLT3 de D1, en particular la insistencia en que D1 no muestra reactividad cruzada con
EB10, me permito reiterar que dicho ensayo de D1 se realizé usando JM1 negativo para
FLT3 (una célula de linfoblasto pre-B) o lineas celulares de control BaF3, mientras que el
ensayo de la presente solicitud se realiz6 en tejidos sanos. Por lo tanto, considerando las
diferencias entre las metodologias, el Despacho no puede simplemente extrapolar el
resultado de D1 para concluir que D1 no muestra reactividad cruzada con EB10 de la
misma manera que el anticuerpo P3E10, dicho analisis equivaldria el comparar peras con
manzanas.

Sin perjuicio de lo anterior, y considerando que el Despacho extrapola que el andlisis de
D1 equivale a sefalar que el anticuerpo de D1 no muestra reactividad cruzada con EB10,
cuando el objetivo de dicho andlisis no era la evaluaciéon de eso, me permito entonces
preguntarle, ¢por qué puede el Despacho extrapolar una actividad no relacionada y
extraer conclusiones de la misma sin ningan soporte técnico, pero el mismo Despacho
considera que las ventajas técnicas de anticuerpos estructuralmente cercanos al aqui
reclamado no permiten determinar las ventajas técnicas del mismo pues esa extrapolacion
es inadecuada?. Incluso cuando, el mismo Despacho sigue mencionando que la actividad
del anticuerpo de D1 es comparable y también igual a la actividad del anticuerpo
reclamado, cuando la estructura y las metodologias de andlisis son diferentes. Lo anterior
Unicamente evidencia que se esta empleando un “analisis hindsight” o en retrospectiva,
ya que las conclusiones de Despacho son demasiado selectivas e incluso contradictorias.

iii) Dado lo anterior, me permito insistir en que nada en D1 podria guiar con alguna
expectativa razonable de éxito de obtener la actividad biol6gica asociada a los anticuerpos
reclamados, ni mucho menos que una secuencia completamente diferente mantenga la
afinidad por FLT3. Asi las cosas, vale la pena sefialar que, de acuerdo con el Manual
Andino de Naciones (MAP), las invenciones en el campo de la quimica (biotecnologia)
tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene una estructura inesperada (no
derivable por la persona medianamente versada en la materia) o cuando presentan un
efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo. En otras palabras, el
nivel inventivo se puede demostrar sea porque la estructura del desarrollo es inesperada,
es decir, una persona medianamente versada en la materia no habria podido llegar a ella
simplemente siguiendo las ensefanzas del arte previo y sin creatividad alguna, o porque
existen efectos técnicos inesperados impredecibles a la luz del arte previo (...)

Sorprendentemente, en el presente caso, a pesar de que claramente (i) la estructura
reclamada no esta sugerida por el arte previo y (ii) era imposible prever que tal estructura
iba a presentar una actividad determinada, el Despacho esta exigiendo que se demuestra
la existencia de un efecto mejorado frente a D1, un requisito que no encuentra soporte ni
en el Articulo 18 de la Decision 486, ni en el MAP y que ciertamente no corresponde al
espiritu del analisis de este requisito. (...)

Como se ha sefialado, y contrario al andlisis del Despacho, para superar la objecién de
nivel inventivo, la solicitud debe cumplir al menos uno de los requisitos antes sefialado,
no ambos. En este caso, y como reconoce el Despacho en su analisis, la estructura de
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los anticuerpos reclamados es inesperada a la luz de las ensefianzas de D1, es decir, en
el hipotético caso que el anticuerpo reclamado presentara una actividad similar a la de
D1, que como se sefialo mas arriba no es el caso, el Despacho tendria que reconocer el
nivel inventivo del anticuerpo reclamado, porque nada en dicho documento habria
motivado de forma puntual y especifica a la persona medianamente versada en la materia
a las secuencias de las CDR de los anticuerpos aqui reclamados, y mucho menos que
dicho anticuerpo presentara una afinidad por FLT3.

Durante 4 examenes, la SIC ha fallado en explicar los detalles que en D1 motivarian a
producir las secuencias especificas reclamadas, pues ni siquiera existe similitud
estructural entre las secuencias reclamadas en la Reivindicacion 1y D1, y se ha dedicado
a indicar que siguiendo las ensefianzas generales de ese mismo documento para
modificar secuencias la persona medianamente versada en la materia, habria llegado a
esas secuencias especificas. Lo anterior no es suficiente para justificar por qué dicha
persona habria disefiado las secuencias especificas reclamadas; de hecho, el MAP
establece que el trabajo del examinador es determinar si la invencién reivindicada es
evidente 0 no a partir de las ensefianzas del arte previo y la Guia para Examen de
Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad (en adelante Guia de la SIC)
establece que, para que una invencion no resulte inventiva “el conjunto de ensefianzas
del estado de la técnica lo llevarian (a la persona medianamente versada en la materia)
de forma inmediata a la solucidon propuesta por la solicitud. Si se requiere de pasos
adicionales o de corroboracion o de superar obstaculos revelados por las propias
ensefianzas entonces el estado de la técnica no revela la solucion al problema” (énfasis
fuera del texto), lo que simplemente no ha ocurrido en este caso pues el Despacho no ha
logrado explicar con detalles esas ensefianzas que llevarian de forma inmediata a las
secuencias reclamadas.

Asi, en el momento de la realizacion del examen de fondo, el Despacho no parece haberse
regido por lo estipulado en la Guia de la SIC en cuanto la evaluacion de nivel inventivo,
ya que ésta debe basarse Unicamente en si existen sugerencias explicitas y suficientes
en el arte previo que indicarian de manera clara como desarrollar de manera obvia los
compuestos aqui reclamados, que, como se demostré anteriormente, no existen.

El Despacho tampoco ha podido explicar como era predecible que unas secuencias
estructuralmente diferentes, pudieran generar una actividad como la demostrada (asi
fuera idéntica a la de ese mismo documento). De hecho, se explaya el Despacho en
desconocer la informacién contenida en la solicitud porque NO se refiere al anticuerpo
reclamado, y alega que no puede extrapolarse la actividad de unos sobre otros
estructuralmente diferentes, sin embargo, eso es precisamente lo que hace el Examinador
al analizar el anticuerpo desarrollado y reclamado y el de D1. Lo cierto es que si el
argumento técnico se sostiene en un escenario, se debe sostener en otro similar; en otras
palabras, no puede el Despacho utilizar un argumento para desestimar la informacion
aportada, y el mismo argumento para soportar sus conclusiones equivocadas. Si tomamos
como cierto que la actividad de un anticuerpo no es extrapolable a otro distinto, entonces
la actividad del anticuerpo reclamado con sus secuencias estructuralmente diferentes
debe ser reconocida como impredecible.

Ademas, respetuosamente me permito recalcar que el andlisis de nivel inventivo no debe
basarse en si los compuestos o cualquier otro tipo de invenciones son “mejores” que el
arte previo o si tienen efectos mejorados, sino en si la invencion reivindicada se deriva
obviamente del mismo, lo cual, como se demostro6 a lo largo de este documento, no es el
caso (siendo lo anterior, el estandar legal que define el nivel inventivo para las solicitudes
de patentes, consignado en el Articulo 18 de la Decisién 486).
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Por lo anterior, es claro que la unica forma en que una persona medianamente versada
en la materia podria llegar a los anticuerpos de la presente invencion siguiendo los
argumentos del Despacho, seria al realizar un analisis en retrospectiva una vez conoce la
invencion aqui reclamada. Lo anterior, se vuelve notorio, cuando el Despacho insiste en
la carencia de nivel inventivo, pese a reconocer las diferencias estructurales de los
anticuerpos, se comparan ensayos en lineas celulares completamente diferentes
concluyendo que ambos desarrollos no presentan reactividad cruzada y no reconociendo
los efectos técnicos argumentando que éstos deben ser mejores a los de D1. En este
sentido, la Unica manera que la persona medianamente versada en la materia hubiera
llegado a la presente invencidén basada en el arte previo citado, seria usando un “analisis
hindsight” o en retrospectiva, ya que las conclusiones del Despacho solo hubieran sido
posibles basadas en lo revelado en la presente invencion.

iv) Finalmente, en relacién con la afirmacion del Despacho en el sentido de que para una
persona normalmente versada en la materia seria obvio producir diferentes anticuerpos
alternativos mediante métodos ampliamente conocidos en el estado de la técnica como
los divulgados en D1, sea esta la oportunidad para recordar que el analisis del nivel
inventivo no puede basarse en si la invencién era posible de alcanzar, incluso mediante
la aplicacion de técnicas conocidas. Aplicar un estandar de "posibilidad de alcanzar", haria
gue ninguna invencion fuera susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de
patentes. Del mismo modo, el analisis de patentabilidad no puede implicar la cuestion de
si las técnicas de investigacion aplicadas son comunes u obvias, sino mas bien si el objeto
especificamente reclamado podria haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin
necesidad de investigacién adicional alguna), lo cual, como se ha demostrado, en el
presente caso no sucede. En otras palabras, la determinacion del nivel inventivo no debe
basarse en si la persona medianamente versada en la materia podria haber desarrollado
el anticuerpo aqui reclamado, sino en si dicha persona lo habria hecho guiada por las
ensefianzas del arte previo.

v) En conclusién, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada
anteriormente, la invencién no habria podido ser dilucidada ni mucho menos prevista a
partir de la informacion aportada por los documentos citados. La persona medianamente
versada en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacion alguna que la
condujera directamente a desarrollar el anticuerpo aqui reclamado, y sus efectos técnicos
no habrian podido ser predichos con éxito a partir del arte previo que menciona el
Despacho. Por el contrario, la persona medianamente versada en la materia se habria
visto forzada a realizar experimentacién adicional, explotando sus conocimientos y
creatividad para hallar dicho anticuerpo. En vista de lo anterior, solicito respetuosamente
gue el nivel inventivo de la materia reclamada sea reconocido.

2. Finalmente, considero que la presente solicitud cumple con los requisitos de
patentabilidad establecidos por la Decision 486 y por consiguiente solicito
respetuosamente que el Despacho proceda con la concesién de la patente.”

Se aclara que, contrario a lo afirmado por el solicitante, esta oficina considera que en D1
se presenta evidencia de que el anticuerpo EB10 no muestra reactividad cruzada, dado
que no se une a otros antigenos presentes en las células JM1 (negativo para FLT3) (Tabla
9), esta es una forma valida de mostrar que el anticuerpo anti-FLT3 no se une a otros
antigenos diferentes a la diana, donde ademas este anticuerpo es capaz de unirse a FLT3
en células de leucemia (tabla 9). Debe mencionarse que el anticuerpo EB10 de D1
muestra ser muy eficaz a muy bajas dosis, de acuerdo con estudios farmacéuticos de
dosis repetidas, donde el umbral para la maxima eficacia estaba entre 2 y 10 pg/ml (Parr.
[0164]). Por tanto, no es claro el argumento del solicitante respecto a que no es una forma
valida de evaluar la reactividad cruzada, solamente porque las células no son sanas o
porque se trate de otra linea celular. Si el anticuerpo presentara reactividad cruzada se
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habria unido a otros antigenos en la célula, pero este no fue el caso como se evidencia
en la tabla 9. Por tanto, no es claro el argumento del solicitante en el cual se indica que el
examinador extrapola informacion de un ensayo diferente para indicar la ausencia de
reactividad cruzada del anticuerpo EB10 del arte previo, puesto que es un ensayo
totalmente valido para evaluar dicha actividad.

De acuerdo con el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad
Andina la materia a patentar debe cumplir con los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial. Respecto a la novedad, se ha mencionado durante los cuatro
examenes de patentabilidad realizados que el anticuerpo de la solicitud difiere del
anticuerpo anti-FLT3 de D1 en las secuencias de las CDRs, lo cual permite afirmar que
€s un anticuerpo nuevo, que no esta divulgado en el arte previo.

Sin embargo, cuando se realiza la evaluacién de nivel inventivo no es posible evidenciar
un efecto sorprendente del anticuerpo. Pues, pese a la diferencia estructural con los
anticuerpos divulgados en el arte previo, no es posible encontrar el efecto que presentan
tales secuencias y que permitirian proporcionar un anticuerpo con algun efecto técnico
diferente al anticuerpo de D1, teniendo en cuenta que los efectos reclamados en los
argumentos del solicitante no corresponden al anticuerpo que se reclama en la solicitud,
gue corresponde al P3E10 en concordancia con lo divulgado en el capitulo descriptivo y
con las secuencias que comprende el anticuerpo de la reivindicacion 1 del capitulo
reivindicatorio del escrito radicado bajo numero N° NC2019/0013611 del 6 de julio de
2022. Los ejemplos proporcionados en la descripcion permiten evidenciar que el
anticuerpo P3E10 tiene una prueba de cinética donde no es posible atribuir un efecto a
las CDRs, mas alla de su capacidad de unién a FLT3, por tanto, es importante mencionar
que el Kp del anticuerpo EB310 divulgado en D1 (Tabla 8) es menor que el Kp de P3E10
en cualquiera de los dos formatos (Tabla 6), es decir, que tiene una afinidad mejorada.
Ademas, el anticuerpo EB10 tiene los parametros cinéticos K, (1/Ms) de 3.52 x 10° y K4
(1/s) de 5.5 x 10-° (Tabla 8), y el anticuerpo D 4-3 tiene K, (1/Ms) de 1.9 x 10°, Kq4 (1/s) de
5.1 x 10° y una Kp (M) de 2.7 x 1010 (Parrs. [0139 — 0141] y Tablas 6-8), los cuales
muestran una baja tasa de disociacion (Kd) y mejores que el anticuerpo P3E10 y unas
buenas tasas de asociacion (Ka) que son comparables con las presentadas por el
anticuerpo P3E10 tanto en formato IgG como en formato scFv (tabla 6 del capitulo
descriptivo).

Respecto a los demas efectos reclamados por el solicitante en los argumentos, debe
reiterarse que no se pueden atribuir al anticuerpo reivindicado, dado que en ninguno de
los ejemplos que tratan de: la destruccidn de células neoplésicas (Ej. 2), induccion de la
ablaciéon del tumor en modelo de xenoinjerto (Ej. 3), actividad antitumoral (Ej. 4) y la
actividad citotéxica in vitro (Ejs. 5 y 6), se muestra el efecto asociado al anticuerpo
reclamado (P3E10) ni el efecto asociado a las CDRs. Asi las cosas, se reitera que un
anticuerpo con alta afinidad a FLT3 ya habia sido previsto en D1, sumado a esto, el
anticuerpo divulgado en D1 es capaz de disminuir la proliferacién de células cancerosas
en varias lineas celulares de leucemia (Parrs. [0002], [0010] y [0123]).

No es claro por qué razon habria lugar a extrapolar efectos de otros anticuerpos del
capitulo descriptivo al anticuerpo de la presente solicitud como errbneamente lo
argumenta el solicitante. Tampoco es cierto que los examenes de patentabilidad
mostraron que se extrapolaba efectos del arte previo a lo mostrado en D1, puesto que los
ejemplos de la anterioridad permiten con contundencia evidenciar la actividad cinética del
anticuerpo EB310. Por lo cual, no es claro el argumento del solicitante en términos de
definir de esta manera el analisis realizado por el examinador, el cual se llevé a cabo
siguiendo todas las normativas vigentes y los procedimientos estipulados en esta Oficina.
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Por tanto, no puede negarse que D1 ya divulga las metodologias para obtener anticuerpos
gue se unen al dominio 4 de FLT3 con alta afinidad y contempla la produccion de
anticuerpos madurados por afinidad o con sustituciones respecto a los alli divulgados. De
igual manera, las metodologias para generar anticuerpos dirigidos a un antigeno conocido
hacen parte del conocimiento general de la persona normalmente versada en la materia,
por lo que, en vista de que no hay un efecto técnico asociado a la obtencion de un
anticuerpo que comprenda especificamente las secuencias de CDRs reivindicadas, no es
posible reconocer el nivel inventivo de la materia reclamada. Esta Ultima es la razén por
la cual la materia se objet6 en todas las ocasiones por nivel inventivo y no por analisis en
retrospectiva como sugiere el solicitante en sus argumentos. Ademas, en dichos
argumentos se pretende extrapolar efectos de otros anticuerpos presentados en la
descripcion para el anticuerpo de la presente solicitud, lo cual no es posible.

De esta forma, de ninguna manera son extrapolables los efectos de otros anticuerpos
divulgados en el capitulo descriptivo, como es el caso de P5F7 en el anticuerpo reclamado
en la solicitud, que es el anticuerpo P3E10 de acuerdo con las secuencias de las regiones
variables de cadena pesaday ligeray las CDRs de las mismas. Tratandose de diferentes
anticuerpos la actividad biol6gica es diferente.

Finalmente, respecto al argumento del solicitante segun el cual: “nada en D1 podria guiar
con alguna expectativa razonable de éxito de obtener la actividad biologica asociada a los
anticuerpos reclamados, ni mucho menos que una secuencia completamente diferente
mantenga la afinidad por FLT3". Es preciso reiterar que la obtencion de anticuerpos
alternativos dirigidos a un antigeno ya conocido forma parte del quehacer rutinario de la
persona normalmente versada en la materia y ademas, esta divulgado en el documento
D1, puesto que describe las metodologias para obtener anticuerpos anti FLT3 y que se
unen especificamente al dominio 4 de la proteina, es decir, la misma region a la que se
une el anticuerpo reivindicado. Adicionalmente, vale la pena resaltar que el solicitante no
“disefig” el anticuerpo reivindicado, sino que se limitd a seleccionar los anticuerpos
obtenidos mediante las técnicas rutinarias divulgadas en D1, analizando su capacidad de
unirse a FLT3. De manera que, el hecho de incluir secuencias diferentes y que aun asi se
mantenga la afinidad por FLT3 no es un argumento convincente para reconocer el nivel
inventivo del anticuerpo reclamado, puesto que su capacidad de unién a dicho antigeno
es lo minimo que se espera de un anticuerpo anti-FLT3 y como ya se menciond, no se
demostrd ningun otro efecto asociado a las secuencias especificas que constituya una
contribucion al estado de la técnica.

Que de acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2019/0013611 el 20 de enero de 2022 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud,
se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera: “ANTICUERPO
ANTI-FLT3, METODO PARA PRODUCIRLO Y COMPOSICION FARMACEUTICA QUE LO
COMPRENDE".

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos del solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, la Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE
ARTICULO 1: Declarar infundada la oposicion presentada por LABORATORIOS

LEGRAND S.A. de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente resolucion.
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ARTICULO 2: Denegar la patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“ANTICUERPO ANTI-FLT3,,METODO PARA PRODUCIRLO Y COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE LO COMPRENDE”

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a PFIZER INC., y en calidad
de Opositor a LABORATORIOS LEGRAND S.A., advirtiendo que contra ella procede el
recurso de reposicion, ante la Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes
aella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 31 de julio de 2023

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Firmado digitalmente
por: MARIA DEL
SOCORRO PIMIENTA
CORBACHO

Fecha: 2023.07.31
12:05:36 COT

Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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