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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 34275

Ref. Expediente N° NC2021/0007444

Por la cual se otorga 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 8 de junio de 2021 con el N°
NC2021/0007444, por BOEHRINGER INGELHEIM IO CANADA INC., entro a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada “ANTICUERPOS ANTIPERIOSTINA
Y USOS DE ESTOS”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2019/001307
del 13 de diciembre de 2019.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 940 el 30 de
septiembre de 2021, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 17568 de 23 de octubre de 2023,
se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién
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° NC2021/0007444 el 11 de marzo de
2024, respondio oportunamente el requerimiento formulado y presento las reivindicaciones
1 a 14 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este Ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decision 486.

Que respecto a las objeciones realizadas mediante el Oficio N° 17568 de 23 de octubre de
2023, las reivindicaciones 1 a 14 incluidas en el radicado N° NC2021/0007444 el 11 de
marzo de 2024 superan las objeciones por Articulo 30 de la Decisién 486 por falta de claridad
y sustento porgue se ha restringido el anticuerpo reclamado a la combinacién especifica de
seis regiones determinantes de complementariedad (CDR’s) de unién al antigeno, que tiene
sustento en la descripcién. Asimismo, se observa que se supera la objecion realizada por el
Articulo 28 de la Decision 486 respecto a la falta de claridad y suficiencia en la descripcion
dado que la estructura especifica del anticuerpo anti-periostina presenta evidencia técnica
concreta y explicita.

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 aplicacion industrial”.

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2021/0007444 el 11 de marzo de 2024, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que, se refieren a un anticuerpo anti-periostina, que difiere
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del estado de la técnica mas cercano, Orecchia, P., et al., 20111, en que comprende
secuencias especificas para sus seis regiones determinantes de complementariedad de
unioén al antigeno (CDR’s).

Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y,
como consecuencia de ello, se evidencia que: (i) el anticuerpo anti-periostina, denominado
NB0828, generd una reduccion en el crecimiento tumoral en modelos de tumor MB49 de
vejiga (Fig. 2) y CT26 de colon de ratén (Fig. 5). En el modelo MB49, esta reduccion en el
crecimiento tumoral se asocio con una menor frecuencia de células mieloides granulociticas
intratumorales (Fig. 3), y con un menor contenido de colageno (Fig. 4); de manera similar,
en el modelo CT26 se evidencié una reduccion en las células mieloides granulociticas ya
gue, NB0828 redujo la frecuencia de macréfagos que infiltran tumores y los macréfagos que
estaban presentes estaban sesgados hacia un fenotipo M1 como resultado del tratamiento
con NB0828 (Fig. 6). En el modelo de ratén CT26, el tratamiento con NB0828 también se
asocio con una mayor frecuencia de linfocitos T CD8+ y CD4+ que infiltran tumores y una
mayor funcion de los linfocitos T CD8+, segun se determiné mediante una mayor expresion
de interferon gamma (Fig. 7); (ii) el anticuerpo anti-periostina NB0828 fue eficaz para reducir
el crecimiento tumoral en el modelo MC38 (Fig. 8) y, también, fue eficaz para alterar el
microentorno tumoral aumentando los linfocitos T CD8+, disminuyendo la frecuencia de
macréfagos asociados a tumores (TAM) y aumentando la relacion de macréfagos
proinflamatorios (Figs. 9A y 9C), con una eficacia para la reduccion del crecimiento tumoral
gue dependia de los linfocitos T CD8+ ya que la disminucion de los linfocitos T CD8+ durante
el tratamiento con NB0828 revirtio el efecto beneficioso de NB0828 (Fig. 9D); lo anterior
indica que NB0828 reduce eficazmente el crecimiento tumoral y aumenta los linfocitos T
CD8+ en los sitios tumorales, disminuye los TAM y aumenta el fenotipo de macrofago
proinflamatorio M1 en tumores infiltrantes vy, (iii) el anticuerpo NB0828 no inhibié la fijacién
de la periostina a la tenascina C y al colageno de tipo I, en contraste con el control positivo
premezclado indicando que, NB0828 no bloquea la interaccion de la periostina con las
proteinas de la matriz extracelular, la tenascina C y el colageno de tipo | (Fig. 13Ay 13B).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 14 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y esta
Oficina encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que de acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2021/0007444 el 11 de marzo de 2024 y teniendo en cuenta el objeto concedido,
se modifica el titulo de la invencion el cual quedaréa de la siguiente manera: “ANTICUERPOS
ANTIPERIOSTINA".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entrd en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“ANTICUERPOS ANTIPERIOSTINA”

1 Orecchia, P., Conte, R., Balza, E., Castellani, P., Borsi, L., Zardi, L., Mingari, M. C., & Carnemolla, B.
(2011). Identification of a novel cell binding site of periostin involved in tumour growth. European journal of
cancer (Oxford, England: 1990), 47(14), 2221-2229. https://doi.org/10.1016/j.ejca.2011.04.026
Recuperado desde: https://www.ejcancer.com/article/S0959-8049(11)00305-4/pdf
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Clasificacion IPC: CO7K 16/18, A61K 39/395, A61P 35/00, CO7K 16/46, C12N 15/13, C12N
5/10, C12P 21/08.

Reivindicaciones: 1 a 14 incluidas en el radicado bajo el N° NC2021/0007444 el 11 de
marzo de 2024, de acuerdo con el Anexo No. 1

Titular: BOEHRINGER INGELHEIM IO CANADA INC.

Direcciéon: 5180 SOUTH SERVICE ROAD BURLINGTON, ONTARIO L7L 5H4, M5G 1L7,
CANADA.

Inventores: Arif JETHA, Johan FRANSSON, Aj Robert MCGRAY y Joanne HULME.

Prioridades N°: 14/12/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/779,996.
11/09/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/899,075.

Solicitud internacional N°: PCT/IB2019/001307 Fecha: 13 de diciembre de 2019.
Vigente desde: 13 de diciembre de 2019 Hasta: 13 de diciembre de 2039.

ARTICULO 2: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales vigentes
sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se debera
cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a BOEHRINGER
INGELHEIM 10 CANADA INC. 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 a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 27 de junio de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.06.27
&( 17:02:36 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un anticuerpo recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo que se
fija a la periostina, en donde el anticuerpo o fragmento de fijacién al antigeno del mismo
comprende:

a) una CDR1 de la cadena pesada de inmunoglobulina (CDR-H1) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 1 (GYTFTSYG);

b) una CDR2 de la cadena pesada de inmunoglobulina (CDR-H2) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 2 (ISAYNGNT);

C) una CDR3 de la cadena pesada de inmunoglobulina (CDR-H3) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 9 (DMLVVPFDY);

d) una CDR1 de la cadena liviana de inmunoglobulina (CDR-L1) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 10 (SSDIGSNR);

e) una CDR2 de la cadena liviana de inmunoglobulina (CDR-L2) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 11 (SND); y

f) una CDR3 de la cadena liviana de inmunoglobulina (CDR-L3) que comprende la
secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 12 (AAWDDSLSTYYV).

2. El anticuerpo recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo de
acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde el anticuerpo recombinante o fragmento de
fijacion al antigeno del mismo es humano, quimérico o humanizado.

3. El anticuerpo recombinante o fragmento de fijaciébn al antigeno del mismo de
acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o 2, en donde el anticuerpo
recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo es un anticuerpo IgG.

4, El anticuerpo recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo de
acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en donde el anticuerpo
recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo comprende una o mas
mutaciones o0 conjuntos de mutaciones seleccionadas de: N434A, N434H,
T307A/E380A/N434A, M252Y/S254T/T256E, 433K/434F/436H, T250Q, T250F, M428L,
M428F, T250Q/M428L, N434S, V308W, V308Y, V308F, M252Y/M428L, D2591/V308F,
M428L/V308F, Q311V/N434S, T307Q/N434A, E258F/V427T, S228P, L235E,
S228P/L235E/R409K, S228P/L235E, K370Q, K370E, eliminacién de G446, eliminacion
de K447, y combinaciones de estas de IgG4 de acuerdo con el sistema de numeracion
EU.

5. El anticuerpo recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo de
acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en donde el anticuerpo
recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo comprende: las mutaciones
S228P, F234A y L235A de 1gG4 de acuerdo con el sistema de numeracion EU.

6. El anticuerpo recombinante o fragmento de fijaciébn al antigeno del mismo de
acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en donde el anticuerpo
recombinante o fragmento de fijacion al antigeno del mismo es o comprende un Fab,
F(ab)2, un anticuerpo de dominio Unico o un fragmento variable monocatenario (scFv).
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7. El anticuerpo recombinante o fragmento de fijaciéon al antigeno del mismo de
acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, que comprende una region variable
de la cadena pesada de inmunoglobulina y una regién variable de la cadena liviana de
inmunoglobulina:

a) en donde la region variable de la cadena pesada de inmunoglobulina comprende
una secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 13;y

b) en donde la regién variable de la cadena liviana de inmunoglobulina comprende
una secuencia de aminoacidos que se establece en SEQ ID NO: 14.

8. Un acido nucleico que codifica el anticuerpo recombinante o fragmento de fijacion
al antigeno del mismo de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7.

9. Una linea celular que comprende el acido nucleico de acuerdo con la Reivindicacion

10. La linea celular de acuerdo con la Reivindicacién 9, en donde la linea celular es
una linea celular de ovario de hamster chino.

11. Una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo recombinante o
fragmento de fijacion al antigeno del mismo de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 7 y un excipiente, portador o diluyente farmacéuticamente aceptable
del mismo.

12. Lacomposicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 11, formulada para
la administracion intravenosa.

13. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 11, formulada para
la administracién subcutanea.

14. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 11, formulada para
la administracion intratumoral.
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