Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 32070

Ref. Expediente N° NC2022/0006909

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 25 de mayo de 2022 con el N°
NC2022/0006909, por MABLOC, LLC, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA FIEBRE AMARILLA' Y
METODOS DE SU GENERACION Y USO”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2020/062084 del 24 de noviembre de 2020.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 971 el 19 de
agosto de 2022, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 13631 de 21 de agosto de 2025,
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° NC2022/0006909 del 07 de enero de
2026, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las reivindicaciones
1 a 14 que reemplazan las originalmente presentadas, sin embargo, no se acepta el nuevo
capitulo reivindicatorio, como quiera que no se realiz el pago de la tasa establecida por el
literal a) del numeral 1.2.2.5.1 del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta
Superintendencia. En consecuencia, se tendra en cuenta el capitulo reivindicatorio
presentado con el radicado N° NC2022/0006909 el 25 de mayo 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 54 no cumplen los requisitos indicados.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad anticuerpos anti-YFV neutralizantes
altamente especificos, de alta afinidad y altamente potentes y fragmentos de unién al
antigeno de los mismos.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea anticuerpos y
fragmentos de unién al antigeno de los mismos que se unen a la proteina YFV.
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No es unainvencion

En consideracion con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decisién 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:

(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos bioldgicos naturales, el material bioldgico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo
natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 1 a 7, 21
a 41 no se consideran como una invencion, toda vez que, de acuerdo con la descripcion,
la respuesta de anticuerpos humanos frente al virus de la fiebre amarilla (YFV) se obtuvo
mediante el aislamiento y caracterizacion de 152 anticuerpos monoclonales especificos a
partir de células B de memoria de dos donantes humanos sin experiencia previa con
flavivirus, tras la inmunizacidon con la vacuna YFV-17D. Dichos anticuerpos son
producidos de forma natural por el sistema inmune de los sujetos como consecuencia de
un proceso biolégico natural —la respuesta inmune adaptativa— que puede ocurrir de
manera analoga en cualquier individuo sometido a la misma vacunacion, por lo que
constituyen material bioldgico existente en la naturaleza o susceptible de ser aislado de
la misma. La solicitud no provee elementos técnicos que permitan distinguir de forma
inequivoca los anticuerpos reivindicados de aquellos que pueden generarse de manera
natural en otros individuos, en circunstancias similares. Adicionalmente, las
reivindicaciones definen los anticuerpos principalmente por porcentajes de identidad
(=70%) respecto a secuencias de CDRs o regiones variables presentes en los anticuerpos
aislados (Anticuerpo N°1 al N°152 con la alusién a la Tabla 3, lo cual no permite distinguir
con exactitud las secuencias reclamadas, dado que, las SEQ ID NO no estan incluidas
con claridad en las reivindicaciones) o por motivos de consenso de determinadas CDRs
con un sinnumero de variables, sin aportar la secuencia completa de las regiones
variables de cadena pesada y ligera, ni la combinacion Unica y especifica de CDRs que
identifique de forma precisa cada anticuerpo. Esta falta de caracterizacién estructural
completa amplia el alcance de las reivindicaciones a un espectro de variantes que incluye
anticuerpos producidos espontaneamente en la naturaleza, impidiendo diferenciar de
manera clara los anticuerpos reclamados de los producidos naturalmente. A modo de
ejemplo, se presentan los alineamientos 1 a 3, los cuales evidencian que, incluso al
reivindicar las secuencias consenso, estas corresponden a porciones de anticuerpos que
pueden ser producidos de manera natural por el sistema inmune de los individuos.
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immunoglobulin light chain junction region [Homo sapiens)
Sequence ID: MCE45699.1 Length: 11 Mumber of Matches: 1

Range 1: 2 to 10 GenPepl  Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
36.5 bits(77) 0.035 9/2(100%) 9/9(100%) 0/9(0%)

Query 1 QQYDMWELT 9
QY INWELT
Sbjct 2 QOYDMWELT 14

Alineamiento 1: Comparacion entre la SEQ ID NO: 4 de la solicitud y las secuencias depositadas en la base de datos
NCBI, donde se evidencia una identidad y cobertura del 100%, lo que indica que dicha secuencia coincide exactamente
con una secuencia conocida y naturalmente producida.

Alignments o]
RESRLL Srvt‘.::e STE;?L g:zg vall—:ue |z:.:t Accession
immunoglobulin light chain junction region [Home sapiens] 415 415 100% 9e-04 100.00% MBES1655835.1
immunoglobulin light chain junction region [Home sapiens] 415 415 100% 9e-04 100.00% MBES1T32557.1
immunoglobulin light chain junction region [Home sapiens) 415 415 100% 9e-04 100.00% MEX823390.1
immunoglobulin light chain junction region [Home sapiens] 415 415 100% 9e-04 100.00% MCE43724.1
immunoglobulin light chain junction region [Macaca mulatta 415 415 100% 0.001 100.00% MOWIZ50T.1
immunoglobulin light chain junction region [Home sapiens] 393 383 100% 0.007 90.91% MCES1214.1
immunoglobulin G heawvy chain variable region. partial [Homo sapiens] 415 #5 100% 0.009 100.00% AIT23835.1
immunoglobulin lambda light chain variable region, partial [Homo sapiens] 415 415 100% 0.009 100.00% ACFITOS41
immunoglobulin lambda chain variable region, partial [Homo sapiens] 415 415 100% 0.009 100.00% CACO1200.1
immunoglobulin kappa light chain variable region, partial [Mus musculus] 415 415 100% 0.009 100.00% AROCT2020.1

immunoglobulin light chain junction region [Homo sapiens)
Sequence ID: MBB1655835.1 Length: 13 Number of Matches: 1
e See 4 more fitle(z)

Range 1: 2 to 12 GenPepl Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
41.5 bits{88) Se=-04 11/11(100%) 11/11({100%:) o/11(0%:)

Query 1  AMWDOSLNGWY 11
ABKDDS LNGHY
sbjct 2 AAWDDSLNGWY 12

Alineamiento 2: Comparacion entre la SEQ ID NO: 6 de la solicitud y las secuencias depositadas en la base de datos
NCBI, donde se evidencia una identidad y cobertura del 100%, lo que indica que dicha secuencia coincide exactamente
con una secuencia conocida y naturalmente producida.

Alignments o
— o o o] = 1 2, | s
immunoglobulin light ehain junction region [Homo sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MCES0502.1
immunoglobulin light ¢hain junction region [Home sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MBZ20258.1
immunoglobulin light chain junction region [Homo sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MBZ30212.1
immunoglobulin light ehain junction region [Home sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MBB1655384.1
immunoglobulin light chain junction region [Homo sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MBZ30254.1
immunoglobulin light ¢hain junction region [Home sapiens] 375 375 100% 0.037 100.00% MBEX83735.1
immunoglobulin lambda light chain variable region, partial [Homa sapiens] 375 375 100% 025 100.00% ACFS71081
immunoglobulin lambda light chain variable region, partial [Homeo sapiens] 375 375 100% 025 100.00% ACFSTi12.1
immunoglobulin lambda light chain variable region, partial [Homeo sapiens] 375 375 100% 025 100.00% ACFSTS16.1
immunoglobulin lambda light chain variable region, partial [Homo sapiens] 375 375 100% 025 100.00% ACFST1371

immunoglobulin light chain junction region [Homo sapiens]
Sequence ID: MCEZ2502.1 Length: 13 Mumber of Matches: 1

Range 1: 2 o 12 GenPept Graphics

Ecore Expect Identities Positives Gaps
37.5 bits{79) 0.037 11/11(100%) 11/11({100%) 0/11(0%:)

Query 1 GTRDSELEAWY 11
GTROSSLESAVY
Sbjct 2 GTROSELEAWY 12

Alineamiento 3: Comparacion entre la SEQ ID NO: 29 de la solicitud y las secuencias depositadas en la base de datos
NCBI, donde se evidencia una identidad y cobertura del 100%, lo que indica que dicha secuencia coincide exactamente
con una secuencia conocida y naturalmente producida.
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En consecuencia, al recaer sobre material bioldégico existente en la naturaleza o
susceptible de ser aislado de ella, generado por procesos biolégicos naturales y sin una
caracterizacion estructural que lo distinga inequivocamente de sus equivalentes naturales,
el objeto de las reivindicaciones sefialadas no se considera una invencion conforme al
literal b) del articulo 15 de la Decisioén 486.

Excepcion de Patentabilidad

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

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 13 a 16,
47 a 50 no es patentable, toda vez que dichas reivindicaciones estan dirigidas a métodos
de tratamiento y/o prevencion de la infeccidén por el virus de la fiebre amarilla (YFV) en
humanos, que comprenden la administracién de uno o mas anticuerpos, fragmentos de
unién al antigeno, secuencias de acidos nucleicos, vectores de expresion o células
huésped, con el propésito de tratar, aliviar o reducir la gravedad de la infeccion o de sus
sintomas.

Reivindicaciones relativas a un uso

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

En consecuencia, las reivindicaciones 17 a 20, 52 a 54 no se consideran patentables,
teniendo en cuenta que reclaman el uso de composiciones que comprenden uno o mas
anticuerpos, fragmentos de union al antigeno, secuencias de acidos nucleicos o vectores
de expresion para la prevencién o tratamiento de la infeccion por el virus de la fiebre
amarilla (YFV) en humanos.

Reivindicaciones

En virtud de lo dispuesto en el articulo 30, de la Decisiéon 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefala:

“Las reivindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una
reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger
sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una reivindicacién sera dependiente
cuando defina la materia que se desea proteger refiriendose a una reivindicacion
anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores
se considerara una reivindicacion dependiente multiple”.

Las reivindicaciones presentan las siguientes observaciones:
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El objeto de la reivindicacién 8 no es claro ni tiene sustento porque se limita a definir un
vector de expresion que comprende la secuencia de &cidos nucleicos aislada de la
reivindicacion 7, la cual a su vez carece de una caracterizacion estructural completa del
anticuerpo que codifica, al no especificar la secuencia total de las regiones variables de
cadena pesada y ligera, lo cual abarca un sinniumero de posibilidades aun no exploradas
por el solicitante y no permite distinguir inequivocamente la materia reclamada.
Adicionalmente, no se evidencia en el capitulo descriptivo cualquier tipo de vector ni las
caracteristicas técnicas de este.

El objeto de las reivindicaciones 9, 12, 43 y 46 no es claro, conciso, ni tiene sustento
porque se refiere a una célula huésped transfectada, transformada o transducida con la
secuencia de la reivindicacién 7, 41 o 42, la cual no define completamente la estructura
del anticuerpo codificado. Sin la informacion estructural completa de dicho anticuerpo, no
se puede determinar de manera precisa la naturaleza de la célula huésped reivindicada,
ademas, abarca un sinnumero de células que no han sido exploradas por el solicitante.

El objeto de la reivindicacion 10 no es claro ni tiene sustento porque reivindica una
composicién farmacéutica que comprende uno 0 mas anticuerpos aislados o fragmentos
de union al antigeno de acuerdo con la reivindicacion 1, pero esta ultima no define de
forma inequivoca la estructura de los anticuerpos, limitandose a porcentajes de identidad
y resultados a alcanzar. Ademas, abarca un sinniumero de posibilidades de los
componentes reivindicados. Esto impide establecer con certeza los componentes de la
composicion y cantidades.

El objeto de las reivindicaciones 11, 44 y 45 no es claro ni tiene sustento porque se refiere
a una composicion farmacéutica que comprende una o0 mas secuencias de acidos
nucleicos de acuerdo con la reivindicacion 7, 35 o 40, las cuéales carecen de informacion
estructural completa sobre el anticuerpo que codifica y, ademas, no especifica cuales son
dichas “una 0 més secuencias de acidos nucleicos”. Esta indefinicién impide determinar
con precision el alcance de la composicién reivindicada.

El objeto de la reivindicacion 42 no es claro ni tiene sustento porque se limita a definir un
vector de expresion que comprende la secuencia de &cidos nucleicos aislada de la
reivindicacion 41, la cual a su vez carece de una caracterizacion estructural completa del
anticuerpo que codifica, al no especificar la secuencia total de las regiones variables de
cadena pesada y ligera, lo cual abarca un sinniumero de posibilidades aun no exploradas
por el solicitante y no permite distinguir inequivocamente la materia reclamada.
Adicionalmente, no se evidencia en el capitulo descriptivo cualquier tipo de vector ni las
caracteristicas técnicas de este, cabe aclarar que la alusiéon a la tabla 3 no es una
caracteristica que permita distinguir las secuencias que se pretenden proteger ni las
variantes generadas por la inclusion de porcentajes de identidad.

El capitulo reivindicatorio no es conciso, ya que incluye mdultiples reivindicaciones
independientes de producto que se refieren al mismo tipo de materia.

Descripcion

En virtud de lo dispuesto en el articulo 28, de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefiala:

“La descripcion deberéa divulgar la invencion de manera suficientemente clara y
completa para su comprension y para que una persona capacitada en la materia
técnica correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la invencién indicara
el nombre de la invencion e incluira la siguiente informacion:
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(...) ) una descripcién de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar
o llevar a la practica la invencion, utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de
ser éstos pertinentes; vy, (...)"

De acuerdo a lo anterior, esta Oficina informa que no se proporciona la caracterizacion
estructural completa de los anticuerpos que codifican las secuencias de acidos nucleicos
referidas, ya que no se especifica la secuencia total de las regiones variables de cadena
pesaday ligera, ademas, se relacionan secuencias conceso con multiples variaciones, lo
cual deja un rango indeterminado de posibilidades y no permite distinguir
inequivocamente la materia reivindicada. Asimismo, el capitulo descriptivo no detalla el
tipo de vector de expresion ni sus caracteristicas técnicas, ni describe de manera concreta
las células huésped, composiciones farmacéuticas o secuencias especificas de acidos
nucleicos que supuestamente forman parte de la invencion, limitdndose a enunciados
genéricos que abarcan un sinnumero de alternativas no exploradas. Esta falta de
informacion técnica impide que un experto en la materia pueda reproducir la invencién sin
recurrir a experimentacion adicional.

Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de noviembre de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Methods and compositions for
treating yellow fever”
“A kind of yellow fever virus human
D2 CN110343174 monoclonal antibody of high-affinity 18 de octubre 2019
and its application”

D1 W02019200160 17 de octubre de 2019

D1! divulga anticuerpos que se unen especificamente al virus de la fiebre amarilla (YFV)
y/o lo neutralizan, asi como composiciones y métodos relacionados con dichos
anticuerpos o fragmentos de union al antigeno (Resumen).

D22 divulga anticuerpos monoclonales humanos de alta afinidad contra el virus de la fiebre
amarilla, obtenidos a partir de células B de memoria de un individuo (Resumen).

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 andlisis de los requisitos
de patentabilidad.

Novedad

thttps://patentscope.wipo.int/search/en/W02019200160
2https://patents.google.com/patent/CN110343174A/en?0q=CN110343174
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Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién 8 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Un vector de expresion que comprende la secuencia de acidos
nucleicos aislada de acuerdo con la reivindicacion 7”. A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la
técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
L Un vector de expresién que comprende
Un vector de expresién que comprende (reivs. 15y 16)

. L . . Una secuencia de acidos nucleicos
Una secuencia de acidos nucleicos .
(reivs. 15y 16)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 8 no es nueva.

Este mismo andlisis por novedad aplica para las reivindicaciones 42 y 46, por lo tanto,
tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién 9 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Una célula huésped transfectada, transformada o transducida con
la secuencia de acidos nucleicos de acuerdo con la reivindicacion 7”. A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en
el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una célula huésped que comprende Una célula huzarzpi)\/edlg;xe comprende

. L . Una secuencia de acidos nucleicos
Una secuencia de acidos nucleicos (reiv. 17)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 9 no es nueva.

Este mismo analisis por novedad aplica para las reivindicaciones 12, 43 y 46, por lo tanto,
tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién 10 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Una composicion farmacéutica que comprende: uno o mas de los
anticuerpos aislados o fragmentos de union al antigeno de los mismos de acuerdo con la
reivindicacion 1; y un portador y/o excipiente farmacéuticamente aceptable”. A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento
encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
. — Una composicion farmacéutica que comprende
Una composicion farmacéutica que comprende )
(reivs. 9y 10)

. . . los anticuerpos aislados o fragmentos de unién al
uno o mas de los anticuerpos aislados o . :
antigeno de los mismos

fragmentos de unién al antigeno de los mismos (reivs. 9y 10)

y un portador y/o excipiente farmacéuticamente y un portador y/o excipiente farmacéuticamente

aceptable
aceptable .
(reivs. 9y 10)
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De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 10 no es nueva.

Este mismo analisis por novedad aplica para las reivindicaciones 11, 44, 45y 51, por lo
tanto, tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisiéon 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion 8 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Un vector de expresién que comprende la secuencia de acidos
nucleicos aislada de acuerdo con la reivindicacion 7”. A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la
técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
L Un vector de expresién que comprende
Un vector de expresion que comprende (reivs. 6y 10)

Una secuencia de acidos nucleicos

Una secuencia de acidos nucleicos (reivs. 6 y 10)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 8 no es nueva.

Este mismo analisis por novedad aplica para las reivindicaciones 42 y 46, por lo tanto,
tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion 9 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Una célula huésped transfectada, transformada o transducida con
la secuencia de acidos nucleicos de acuerdo con la reivindicacién 7”. A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en
el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
Una célula huésped que comprende Una célula huesped que comprende
(reiv. 10)
. L. . Una secuencia de acidos nucleicos
Una secuencia de acidos nucleicos X
(reiv. 10)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 9 no es nueva.

Este mismo andlisis por novedad aplica para las reivindicaciones 12, 43y 46, por lo tanto,
tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion 10 (NC2022/0006909 del 25 de mayo
de 2022) se refiere a: “Una composicion farmaceéutica que comprende: uno o mas de los
anticuerpos aislados o fragmentos de union al antigeno de los mismos de acuerdo con la
reivindicacion 1; y un portador y/o excipiente farmacéuticamente aceptable”. A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento
encontrado en el estado de la técnica:
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CARACTERISTICAS ESENCIALES D2

Una composicién farmacéutica que comprende
(reiv. 5)
los anticuerpos aislados o fragmentos de unién al
antigeno de los mismos

Una composicion farmacéutica que comprende

uno o mas de los anticuerpos aislados o
fragmentos de unién al antigeno de los mismos

(reiv. 5)
y un portador y/o excipiente farmacéuticamente y un portador y/o excipiente farmacéuticamente
aceptable aceptable
(reiv. 5)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 10 no es nueva.

Este mismo andlisis por novedad aplica para las reivindicaciones 11, 44, 45y 51, por lo
tanto, tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos relacionados con las modificaciones de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que “Se detallan a continuacion las modificaciones realizadas en
el nuevo capitulo reivindicatorio, en relacion con las anteriores reivindicaciones. (...)

Adicionalmente, el nuevo pliego reivindicatorio modificado estad completamente contenido
en la memoria originalmente presentada, por lo tanto, no adiciona materia”

Frente a lo manifestado por el solicitante respecto de que el nuevo capitulo reivindicatorio
se encuentra contenido en la memoria originalmente presentada y no adiciona materia,
esta Oficina sefiala que no es posible tener en cuenta las modificaciones propuestas, toda
vez que no se evidencia en la solicitud el pago de la tasa correspondiente para la
presentacion de modificaciones al pliego reivindicatorio.

En consecuencia, las modificaciones presentadas no pueden ser admitidas ni
consideradas para examen, por lo que el andlisis continGa realizandose con base en el
capitulo reivindicatorio previamente obrante en el expediente.

Argumentos relacionados con materia no considerada invencion

El solicitante argumenta que “Para solventar la presente objecion, las reivindicaciones 1-
7y 21-41 se han eliminado.

Por otro lado, la nueva reivindicacion 1 modificada ahora va dirigida a anticuerpos anti
YFV gue estan definidos por las secuencias completas de las regiones variables de las
cadenas ligera y pesada del Anticuerpo Numero 4 (p. €j., ADI-45090), Anticuerpo Namero
5 (p. €j., ADI-45097), Anticuerpo Numero 8 (p. €j., ADI-49044), Anticuerpo Numero 17 (p.
ej., ADI50201) y/o Anticuerpo Numero 38 (p. €j., ADI-46591), segun se indica en la Tabla
3 de la solicitud originalmente presentada. Por lo tanto, la materia de la nueva
reivindicacion 1 modificada va dirigida ahora a anticuerpos que no son de origen natural y
gue se encuentran definidos en base a las secuencias completas de las regiones ligera y
pesada de los mismos, tal y como se describe en la Tabla 3. De la misma manera, el resto
de las reivindicaciones 2 a 14, dependientes directa o indirectamente de la reivindicacion
1 modificada, van dirigidas a materia considerada una invencion a la luz de la ley de
patentes colombiana.(...)”
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Frente a los argumentos presentados por el solicitante y a las modificaciones propuestas
al capitulo reivindicatorio, esta Oficina se permite indicar, en primer lugar, que no es
posible tener en cuenta dichas modificaciones, toda vez que no se evidencia en el
expediente el pago de la tasa correspondiente a la presentacion de modificaciones al
pliego reivindicatorio. En consecuencia, las modificaciones propuestas no pueden ser
admitidas ni consideradas dentro del presente examen, por lo que el andlisis se realiza
con base en el capitulo reivindicatorio previamente obrante en el expediente.

En segundo lugar, con base en dicho capitulo reivindicatorio y en la informacion contenida
en la descripcion, esta Oficina reitera que la materia objeto de examen no puede
considerarse una invencion, de conformidad con lo dispuesto en el literal b) del articulo
15 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina, por cuanto corresponde a material
biolégico existente en la naturaleza o susceptible de ser aislado de la misma. En efecto,
la propia descripcion indica que los anticuerpos frente al virus de la fiebre amarilla (YFV)
fueron obtenidos mediante el aislamiento y caracterizacion de anticuerpos monoclonales
a partir de células B de memoria de donantes humanos vacunados, lo cual corresponde
al resultado de un proceso biolégico natural, esto es, la respuesta inmune adaptativa
generada tras la inmunizacion. En este contexto, los anticuerpos identificados en la
solicitud corresponden a clones individuales seleccionados dentro del repertorio natural
de anticuerpos producido por el sistema inmune humano.

Incluso cuando el solicitante manifiesta que la materia modificada se dirige a anticuerpos
anti-YFV definidos por las secuencias completas de las regiones variables de las cadenas
pesada y ligera correspondientes a determinados anticuerpos identificados en la Tabla 3
(por ejemplo ADI-45090, ADI-45097, ADI-49044, ADI-50201 o ADI-46591), dicha
definicion no permite concluir que tales anticuerpos constituyan moléculas no naturales,
puesto que corresponden a clones especificos aislados de la respuesta inmune de
individuos vacunados, es decir, a anticuerpos que se generan de manera natural como
resultado del proceso inmunoldgico.

En consecuencia, la mera identificaciébn o caracterizacién de las secuencias de estos
anticuerpos aislados no permite distinguirlos inequivocamente de anticuerpos que pueden
generarse naturalmente en otros individuos sometidos a la misma inmunizacion, ni
demuestra la existencia de modificaciones estructurales artificiales que los aparten del
repertorio natural de anticuerpos.

Por lo anterior, la materia analizada continta correspondiendo a anticuerpos derivados de
la respuesta inmune natural y susceptibles de ser aislados de la misma, sin que se
evidencien caracteristicas técnicas que permitan diferenciarlos de manera clara de sus
equivalentes naturales, razén por la cual no puede considerarse una invencién en los
términos de la normativa aplicable.

Argumentos relacionados con excepcién a la patentabilidad, usos y claridad de las
reivindicaciones

El solicitante expone que “El Examinador indica que las reivindicaciones 13 a 16, 47 a 50
no es patentable, toda vez que dichas reivindicaciones estan dirigidas a métodos de
tratamiento y/o prevencion de la infeccién por el virus de la fiebre amarilla (YFV) en
humanos, estando dicha materia excluida de patentabilidad a la luz del literal d) del articulo
20 de la Decisién 486. Para solventar la presente objecion, las reivindicaciones 13 a 16,
47 a 50 se han eliminado.

Por lo tanto, el Solicitante respetuosamente considera que la presente objecion ha
guedado solventada.
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El Examinador indica que las reivindicaciones 17 a 20, 52 a 54 no se consideran
patentables, ya que reclaman el uso de composiciones que comprenden uno 0 mas
anticuerpos, fragmentos de union al antigeno, secuencias de acidos nucleicos o vectores
de expresion para la prevencion o tratamiento de la infeccidon por el virus de la fiebre
amarilla (YFV) en humanos. De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la
Decision 486 solo son patentables las invenciones de producto o de procedimiento. Para
solventar la presente objecion, las reivindicaciones 17 a 20, 52 a 54 se han eliminado.

Por lo tanto, el Solicitante respetuosamente considera que la presente objecion ha
guedado solventada. (...)

Para solventar la presente objecion, las reivindicaciones 8-12 y 42-46 se han cancelado.
Adicionalmente, las nuevas reivindicaciones 1-14 recitan un anticuerpo anti-YFV que
incluye las secuencias completas de las regiones variables de las cadenas ligera y pesada
del Anticuerpo Numero 4 (p. ej., ADI-45090), Anticuerpo Numero 5 (p. €j., ADI-45097),
Anticuerpo Numero 8 (p. ej., ADI-49044), Anticuerpo Numero 17 (p. ej., ADI-50201) y/o
Anticuerpo Numero 38 (p. €j., ADI-46591), segun se indica en la Tabla 3 de la solicitud
originalmente presentada. Por lo tanto, la materia de las nuevas reivindicaciones 1 a 14
estd ahora claramente definida por sus caracteristicas técnicas, ademas de estar
soportada en la solicitud originalmente presentada.”

Esta Oficina reitera que no es posible tener en cuenta las modificaciones realizadas por
el solicitante al capitulo reivindicatorio, toda vez que no se evidencia en el pago de la tasa
correspondiente para la presentacion de dichas modificaciones. En consecuencia, las
modificaciones propuestas no pueden ser admitidas ni consideradas, por lo que el analisis
se efectla con base en el capitulo reivindicatorio previamente obrante en el expediente.

Argumentos relacionados con la descripcion

El solicitante manifiesta que “Tal como se ha mencionado anteriormente, las
reivindicaciones 1-14 que acompafan al presente escrito reivindican anticuerpos anti-YFV
gue estan definidos por las secuencias (SEQ ID NOs) de las regiones variables de las
cadenas ligera y pesada del Anticuerpo Numero 4 (p. €j., ADI-45090), Anticuerpo NUmero
5 (p. €j., ADI-45097), Anticuerpo Numero 8 (p. €j., ADI-49044), Anticuerpo Numero 17 (p.
ej., ADI-50201) y/o Anticuerpo Numero 38 (p. €j., ADI-46591), segun se indica en la Tabla
3 de la solicitud originalmente presentada. El experto en la materia entenderia que la Tabla
3 de la descripcién proporciona la informacion estructural completa de los anticuerpos
reivindicados. Ademas, el experto en la materia apreciaria que la Tabla 2 de la descripcion
de la solicitud originalmente presentada proporciona datos experimentales relativos a la
funcion de los anticuerpos reivindicados, incluidos datos de afinidad de union y
neutralizacion. En consecuencia, en base a los argumentos expuestos anteriormente, el
Solicitante respetuosamente considera que la descripcion de la presente invencion divulga
la materia reivindicada de manera suficientemente clara y completa para que la persona
normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla o
reproducirla. Asi, el experto en la materia, a la luz de la informacién divulgada en la solicitud
originalmente presentada y en los ejemplos, seria capaz de desarrollar los anticuerpos
reivindicados.”

Frente a los argumentos presentados por el solicitante respecto de la suficiencia de la
descripcién, esta Oficina se permite sefialar que los mismos no desvirtian la objecion
previamente formulada.
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Si bien el solicitante manifiesta que las reivindicaciones se encuentran definidas por las
secuencias de las regiones variables de las cadenas pesada y ligera de determinados
anticuerpos identificados en la Tabla 3, la sola referencia a dichos anticuerpos no subsana
la insuficiencia de la descripcion, en la medida en que la solicitud, en su conjunto, no
proporciona informacion técnica suficiente que permita reproducir de manera clara y
completa el alcance de la materia reivindicada. En particular, aunque se hace referencia a
determinados anticuerpos identificados experimentalmente, la descripcion no proporciona
una caracterizacion estructural completa y precisa de todos los elementos técnicos
involucrados en la invencién, ni describe de manera detallada las secuencias especificas
de acidos nucleicos que los codifican, ni las condiciones técnicas necesarias para su
obtencién y expresion. Adicionalmente, la solicitud recurre a definiciones amplias basadas
en secuencias consenso y variantes con multiples posibles modificaciones, lo cual abarca
un numero indeterminado de alternativas que no se encuentran adecuadamente
sustentadas.

Asimismo, la descripcidén no detalla de manera especifica las caracteristicas técnicas de los
vectores de expresion, las células huésped o las composiciones farmacéuticas referidas,
limitAndose a menciones generales que comprenden multiples posibilidades técnicas no
desarrolladas en la solicitud. Esta falta de informacion impide que una persona capacitada
en la materia pueda reproducir la invencién en toda la amplitud reivindicada sin recurrir a
experimentacion adicional indebida.

En consecuencia, aun considerando la informaciéon contenida en las tablas mencionadas
por el solicitante, la solicitud no divulga la invencion de manera suficientemente clara y
completa para que un experto en la materia pueda ejecutarla, por lo que se mantiene la
objecion de insuficiencia de la descripcion.

Argumentos relacionados con la novedad y el nivel inventivo

El solicitante menciona que “El Examinador indica que las reivindicaciones 8 a 12, 42 a 46
y 51 carecen de novedad a la luz de D1 (W0O2019200160) y D2 (CN110343174). Taly como
se ha comentado a lo largo del presente documento, el nuevo conjunto de reivindicaciones
modificadas que acompafian al presente escrito se han modificado para reivindicar
anticuerpos anti-YFV que estan definidos por las secuencias completas de las regiones
variables de las cadenas ligera y pesada, siendo dichos anticuerpo, concretamente el
Anticuerpo Numero 4 (p. ej., ADI-45090), el Anticuerpo Numero 5 (p. €j., ADI-45097), el
Anticuerpo Numero 8 (p. €j., ADI-49044), el Anticuerpo Numero 17 (p. ej., ADI-50201) y/o
el Anticuerpo Numero 38 (p. €j., ADI-46591), segun se indica en la Tabla 3 de la solicitud
originalmente presentada. Ninguno de los documentos del estado de la técnica citados, D1
y D2, divulga, ni ensefia un anticuerpo con las secuencias especificas de las cadenas ligera
y pesada variables tal como se recita en las reivindicaciones actuales. Por lo tanto, las
reivindicaciones 1-14 son nuevas y poseen actividad inventiva frente a D1-D2. En
consecuencia, la presente objeciébn no aplica al nuevo conjunto de reivindicaciones
modificadas que acompafan al presente escrito.”

En relacion con lo manifestado por el solicitante respecto de la novedad y el nivel inventivo,
esta Oficina reitera que no es posible tener en cuenta las modificaciones realizadas al
capitulo reivindicatorio, toda vez que no se evidencia en el expediente el pago de la tasa
correspondiente para la presentacion de dichas modificaciones. En consecuencia, las
modificaciones propuestas no pueden ser admitidas ni consideradas, por lo que el andlisis
se realiza con base en el capitulo reivindicatorio previamente obrante en el expediente.

En este sentido, los argumentos del solicitante se sustentan en un nuevo conjunto de
reivindicaciones modificado. No obstante, dado que dichas modificaciones no pueden ser
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consideradas, no se evidencia que el capitulo reivindicatorio inicialmente evaluado supere
la objecion de falta de novedad formulada con base en los documentos W02019200160
(D1) y CN110343174 (D2), previamente trasladados en el requerimiento emitido en el
marco del articulo 45.

Adicionalmente, esta Oficina aclara que no se formuld objecion por falta de nivel inventivo,
en tanto la materia analizada no superaba previamente el requisito de novedad frente al
estado de la técnica citado. En consecuencia, mientras no se desvirtle la objecion de
novedad previamente planteada, no resulta procedente efectuar un analisis de nivel
inventivo. Por lo anterior, la objecion de falta de novedad frente a los documentos D1y D2
se mantiene.

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

RESUELVE

ARTICULO 1: 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:

“ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA FIEBRE AMARILLA Y METODOS DE
SU GENERACION Y USO”

ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente resoluciéon a MABLOC, LLC advirtiendo
gue 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 29 de abril de 2026

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO

Fecha: 29-04-2026
[ . .

05:05:06 PM

Razon: Validez juridica.

Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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