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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el numeral
34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 22089 del 28 de Abril de 2016, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencién a la creacién
denominada: “ANTICUERPOS DIRIGIDOS CONTRA METALOPROTEINASAS DE
MATRIZ 9”7, con fundamento en los articulos 14, 16 y 30 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, al estimar que la materia de las reivindicaciones 3, 4,y 12 a 15
se refiere al uso, la materia de las reivindicaciones 1, 2, 5a 11 y 16 a 27 no cumple con el
requisito de novedad y la materia de las reivindicaciones 1 a 21 carece de claridad.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 17 de Junio de 2016 con el
numero 14-190938-00012-0000 encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad GILEAD BIOLOGICS, INC., interpuso recurso de reposicion contra la
citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

De acuerdo con la sociedad recurrente: “(...) la invencion presenta composiciones que
comprenden proteinas que pueden unirse a la proteina metaloproteinasa de matriz 9
(MMP9, que también se conoce como la gelatinasa B), que por ejemplo, pueden tomar la
forma de anticuerpos o de fragmentos de anticuerpos que pueden unirse a los antigenos,
asi como meétodos para usarlas. Estas proteinas generalmente estan compuestas por una
cadena pesada de una inmunoglobulina (Ig), o un fragmento funcional de ésta, y una cadena
liviana de una inmunoglobulina, o un fragmento funcional de ésta. La cadena pesada
tipicamente es una IgG, tal como una IgG1, una IgG4, o una versiéon modificada de una IgG.
La cadena liviana tipicamente es una cadena kappa. Esta invencion busca solucionar la
necesidad por tratamientos eficaces para dichas enfermedades, particularmente para
sujetos en los cuales los farmacos disponibles han sido ineficaces”.

La sociedad recurrente manifiesta que con el escrito de recurso presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio que comprende las siguientes modificaciones: “(...) 4.1Las reivindicaciones
1y 9 han sido limitadas mediante la eliminacién de la mencién de las SEQ ID NO: 13, 14,
15, 16, 17 y 18 para las cadenas pesadas y ligeras del anticuerpo, respectivamente.

4.2 Se han eliminado las reivindicaciones 8 a 15, 17 y 24 a 27, de manera que las
caracteristicas técnicas alli divulgadas, no deben ser consideradas en el tramite de la
presente solicitud”.

A continuacion, la sociedad recurrente manifiesta que las conclusiones del Despacho son
erradas porque existen diferencias entre la invencion y el documento D3 citado, por
ejemplo: “(...) a. D3 es silente respecto a las enfermedades reivindicadas en el método in
vitro de deteccion o monitorizacién de la actividad MMP9 en un sujeto que tiene una
enfermedad asociada a MMP9 o céancer.

b. D3 no describe composiciones farmacéuticas que comprenden un fragmento de
anticuerpo anti-MMP9 o la union al antigeno de los mismos en combinacién con uno o mas
agentes terapéuticos seleccionados del grupo que consiste de un agente anti-inflamatorio,
un agente inmunoterapéutico, un agente quimioterapéutico, un anti-agente de cancer, un

Superintendencia de Industri.
Cra1 2

P gl R {zZ MINCOMERCIO

24567y smonn0 &/ INDUSTRIAY TURISMO

Bogota D.C. - Colombia.



< Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Resolucion N° 81844

Ref. Expediente N° 14190938 000012

agente anti-fibrético, o una combinacién de los mismos.

c. Los métodos y composiciones de la invencion no resultan anticipados por las
ensenanzas de D3, al ahora estar limitadas a: ‘un anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de
unién a antigeno del mismo que comprende: i) Una region variable de la cadena pesada
(VH) que tiene regiones determinantes de complementariedad (CDRs) como las que se
indican en SEQ ID Nos: 34, 35, 36 y ii) Una region variable de la cadena liviana (VL) que
tiene CDRs como las que se indican en SEQ ID Nos: 37, 38, 39, 42, 43 y 44”.

Finalmente, la sociedad recurrente manifiesta que: “(...) En virtud del Articulo 36 de la
Decision 486 mediante el cual se establece la posibilidad de dividir la solicitud en dos o mas
fraccionarias, se presenta en esta oportunidad una solicitud divisional, junto con un pliego
reivindicatorio conformado por 24 reivindicaciones, que se encuentran plenamente
soportadas en la descripcion de la solicitud parental N° 14-190.938. Dicho pliego
reivindicatorio corresponde a un método in vitro para detectar o monitorear la actividad
MMP9 en un sujeto que sufre de una enfermedad asociada a MMP9 o cancer, que
comprende poner en contacto una muestra in vitro, con un anticuerpo anti-MMP9 o
fragmento de unién a antigeno del mismo, en donde el anticuerpo anti-MMP9 o fragmento
de unién a antigeno del mismo comprende: i) Una region variable de la cadena pesada (VH)
que tiene tres regiones determinantes de complementariedad (CDRs), donde la cadena
pesada CDR1 es GYTFTSYWMN, la cadena pesada CDR2 es EIYPISGRTNYNEKFKV, y
la cadena pesada CDR3 es SRANWDD; y ii) Una region variable de la cadena liviana (VL)
que tiene tres CDRs, donde la cadena liviana CDR1 es SASQGISNYLN, la cadena liviana
CDR2 es YTSILHS, y la cadena liviana CDR3 es QQYGWLPRT. Dichas secuencias no
estan incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio de la solicitud parental presentado adjunto
a este recurso”.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de la recurrente en
los siguientes términos:

En primer lugar es del caso sefalar que el capitulo reivindicatorio frente al cual se tomé la
decision de negar el privilegio de patente por considerar que la materia correspondia a un
uso, no era nueva y ademas carecia de claridad, corresponde al anexo incluido en el
radicado bajo el N° 14-190938-00008-00000 de fecha 03 de marzo de 2016. Dentro de los
objetos reivindicados en dicha oportunidad se encuentran:

i) Un método in vitro para detectar o monitorear la actividad MMP9 o cancer, que comprende
las etapas de: (a) poner en contacto una muestra in vitro con un anticuerpo anti-MMP9 o un
fragmento de unién al antigeno para forma un complejo anticuerpo anti-MMP9 o fragmento
de unién al antigeno del mismo —MMP9; y (b) evaluar la presencia o ausencia del complejo
anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de unién al antigeno del mismo — MMP9, donde la
enfermedad o condicion asociada a MMP9 es un cancer seleccionado entre: cancer
pancreatico, adenocarcinoma esofagicogastrico, entre otros (...). (reivindicaciones 1 a 16).

El anticuerpo anti-MMP9 o fragmento se caracteriza porque comprende: i) una region
variable de la cadena pesada (V) que tiene regiones determinantes de complementariedad
(CDRs) identificadas por las SEQ ID NO. 13, 14, 15, 34, 35, 36 y (ii) una regién variable de
la cadena liviana (V) que tiene CDRs identificadas por las SEQ ID NO. 16, 17, 18, 37, 38,
39, 42,43y 44.

SEQ ID NO. 13 (CDR Vy) GFSLLSYGVH
SEQ ID NO. 14 (CDR Vy) VIWTGGTTNYNSALMS
SEQ ID NO. 15 (CDR Vy) YYYGMDY

SEQ ID NO. 34 (CDR Vy) GFSLLSYGVH
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SEQ ID NO. 35 (CDR Vy) VIWTGGSTNY

SEQ ID NO. 36 (CDR Vy) YYYAMDY

SEQ ID NO. 16 (CDR Vi) KASQDVRNTVA
SEQ ID NO. 17 (CDR Vi) SSSYRNT

SEQ ID NO. 18 (CDR Vi) QQHYITPYT
SEQ ID NO. 37 (CDR Vi) KASQDVRNTVA
SEQ ID NO. 38 (CDR Vi) SASYRNT

SEQ ID NO. 39 (CDR Vi) QQHYSTPYT
SEQ ID NO. 42 (CDR V) KASQONVGTNVA
SEQ ID NO. 43 (CDR V;) SASYRFS

SEQ ID NO. 44 (CDR Vy) QQYNSYPYT

El método se caracteriza ademas por el epitope que comprende residuos 104 a 119, 159 a
166 o0 191 a 202 de SEQ ID NO. 27 o los residuos de aminoacidos E111, D113, R162 o
198 de SEQ ID NO. 27. (reivindicacioén 7).

Adicionalmente, la estructura completa de la region variable de cadena pesada (V) se
caracteriza por las SEQ ID NO. 3, 5, 6, 7 u 8. Por su parte, la estructura completa de la
region variable de cadena ligera (V) se caracteriza por las SEQ ID NO. 4, 9, 10, 11 0 12.
De manera que el anticuerpo completo de eleccién se caracteriza por las SEQ ID NO. 3y
4 de la region variable de cadena pesada y ligera respectivamente o por las SEQ ID NO. 7
y 12 de la region variable de cadena pesada y ligera respectivamente (reivindicaciones 10

y 11).

SEQ ID NO. 3 (Vu)
QVQLKESGPGLVAPSQSLSITCTVSGFSLLSYGVHWVRQPPGKGLEWLGVIWTGGTTNYN
SALMSRLSISKDDSKSQVFLKMNSLQTDDTAIYYCARYYYGMDYWGQGTSVTVSS

SEQ ID NO. 4 (V)
DIVMTQSHKFMSTSVGDRVSITCKASQDVRNTVAWYQQKTGQSPKLLIYSSSYRNTGVPD

RFTGSGSGTDFTFTISSVQAEDLAVYFCQQHYITPYTEFGGGTKLEIK

SEQ ID NO. 7 (Vh)
QVQLQESGPGLVKPSETLSLTCTVSGFSLLSYGVHWVRQPPGKGLEWLGVIWTGGTTNYN
SALMSRFTISKDDSKNTVYLKMNSLKTEDTAIYYCARYYYGMDYWGQGTLVTVSS

SEQ ID NO. 12 (VD)
DIQMTQSPSSLSASVGDRVTITCKASQDVRNTVAWYQQKPGKAPKLLIYSSSYRNTGVPD

RFSGSGSGTDFTLTISSLOAEDVAVYYCQQHYITPYTFGGGTKVEIK
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i) Una composicion farmacéutica que comprende: (a) un anticuerpo anti-MMP9 o fragmento
de unién a antigeno del mismo, (b) uno 0 mas agentes terapéuticos que se seleccionan del
grupo que consiste de un agente antiinflamatorio, un agente inmunoterapéutico, un agente
quimioterapéutico, ente otros, y c¢) un excipiente farmacéuticamente aceptable.
(reivindicaciones 17 a 27).

Al verificar el contenido del documento D3 (documento nacional CO13-36730) citado en la
Resolucion impugnada, este Despacho advierte que también divulga anticuerpos para
metaloproteinasa -9 de matriz y corresponde a una solicitud de patente radicada ante la
Superintendencia de Industria y Comercio el 22 de febrero de 2013 y reivindica prioridad
del documento US61/377,886 del 27 de agosto de 2010, publicada en la Gaceta 668 del 31
de mayo de 2013.

Por su parte, la solicitud objeto de estudio corresponde al radicado bajo el N° 14-190938-
00000-0000 del 29 de agosto de 2014 y reivindica tres prioridades PCT/US2012/027160
del 29 de febrero de 2012, US61/605,181 del 29 de febrero de 2012 y US61/755,444 del 22
de enero de 2013.

En consecuencia, el antecedente citado corresponde a un documento valido en los términos
del articulo 16 de la Decisién 486 que permite asimilar al estado de la técnica el contenido
de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando.

En cuanto al estudio de novedad presentado por el Despacho es del caso manifestar que
al realizar el estudio comparativo de las secuencias reivindicadas frente a las divulgadas en
el documento D3 se evidencia 100% de identidad y cobertura entre las secuencias
comparadas, por lo que es correcto afirmar que la materia se encuentra anticipada en todos
sus aspectos por el documento citado.

A continuacion se presentan los estudios comparativos realizados entre la SEQ ID NO. 3
(Vh) reivindicada en la solicitud, clausula 10 del capitulo anexo al radicado bajo el N° 14-
190938-00008-0000, frente a la SEQ ID NO. 3 incluida en la reivindicacion 4 del documento
D3 (CO13-36730, Pag. 54).

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID 3_C0O14-190938

RID WUSECY22114 (Expires on 09-29 23:31 pm)

Query ID lcl|Query_198343 Subject ID lcl|Query_198345
Description SEQ ID 3_C014-190938 Description SEQ ID 3_C012-036730
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 115 Subject Length 115

Program BLASTP 2.7.0+ B Citation

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected 0
it Alignments. o

Max Total Query E
o Ident  Accession
core cover  value

SEQ D3 CO13-036730 235 235 100% 5e-87 100% Query 198345

SEQID 3_CO13-036730
Sequence ID: Query 198345 Length: 115 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 115 Graphics

Score Expect Method Identities Paositives Gaps
235 bits{599) 5e-87 Compositional matrix adjust. 115/115(100%:) 115/115(100%) 0/115(0%)

Query 1 QVOLKESGPGLVAPSQSLSITCTVSGFSLLSYGVHWVROPPGKGLEWLGVIWTGGTTHYN 68
OVOLKESGPGLYAPS)SLSITCTYSGR SLLSYGVHWVROPPGKGLEWLGVIWTGGTTNYN
Sbijct 1 OVOLKESGPGLVAPSQSLSITCTVSGFSLLSYGVHWVROPPGKGLEWLGVIWTGGTTHYN 68

Query 61  SALMSRLSISKDDSKSQVFLKMNSLQTDDTAIYYCARYYYGMDYWGQGTSVTVSS 115
. SALMSRLSISKDDSKSQVFLEMNSLOTDDTAIYYCARYYYGMDYWERETSVTVSS
Sbjct 81  SALMSRLSISKDDSKSQVFLKMNSLOQTDDTAIYYCARYYYGMDYWGQGTSVTYSS 115
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Asimismo, se presenta el analisis comparativo entre la SEQ ID NO. 4 (V) reivindicada en
la solicitud, clausula 9 del capitulo anexo al radicado bajo el N° 14-190938-00008-0000,
frente a la SEQ ID NO. 4 incluida en la reivindicacién 5 del documento D3 (CO13-36730,
Pag. 55).

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID 4_CO14-190938

RID WU79DSKC11N (Expires on 09-30 00:02 am)

Query ID Icl|Query_97301 Subject ID Icl|Query_97203
Description SEQ ID 4_C014-190938 Description SEQ ID 4_C013-036730
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 107 Subject Length 107

Program BLASTP 2.7.0+ b Citation

Sequences producing significant alignments:
Select All None Selected:0

it Alignments. o)

Max | Total Query E

Ident  Accession
score score cover value

Description

SEQID4 CO13.03730 222 222 100% 4e-82 100% Query 97303

SEQID 4 CO13-036730
Sequence ID: Query 97303 Length: 107 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 107 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
222 bits{565) 4e-82 Compositional matrix adjust. 107/107{100%) 107/107{100%:) 0/107{0%)

Query 1 DIVMTOSHKFMSTSVEDRVSI TCKASQDVRNTVAWYQOKTGOSPKLLIYSSSYRNTGYRD 68

DIVMTQSHKFMSTSVGDRYSI TCKASQDVRNTVAWY QOKTGOSPKLLIYSSSYRNTGYRD
Sbjct 1 DIVMTQSHKFMSTSVEDRVS I TCKASQIVRNTVARYQOKTGOSPEKLLIYSSSYRNTGYPD 68
Query 61  RFTGSGSQTDFTFTISSVOQAEDLAVYFCQOHYITPYTFGGGTKLEIK 1687

) RFTGSG5GTDFTFTISSVOAEDLAVY FCQOHYITPYTFGGGTKLEIK
Sbjct 61  RFTGSGSGTDFTFTISSVQAEDLAVYFCQOHYITPYTFGGGTKLEIK 187

En el mismo sentido ocurre con las SEQ ID NO. 7 y 12 incluidas en las reivindicaciones 8 y
9 de la solicitud que al ser contrastadas con las secuencias divulgadas en el documento
D3 (SEQID NO. 7 y 12) presentan 100% de identidad y cobertura, por lo que en el caso del
precitado anticuerpo existe anticipacion clara y directa a partir de las ensefianzas del
documento D3.

La SEQ ID NO. 7 corresponde a la region variable de cadena pesada (V) del anticuerpo y
se encuentra anticipada por la SEQ ID NO. 7 incluida en la cldusula 4 del capitulo
reivindicatorio del documento D3 (Pag. 54), como se demuestra a continuacion:

Blast 2 sequences

Job title: SEQID 7_C014-190938

RID WU7Z5TW1114 (Expires on 09-30 00:14 am)

Query ID lcl|Query_85165 Subject ID Icl|Query_G85167
Description SEQ ID 7_C014-190938 Description SEQ ID 7_C013-036730
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 115 Subject Length 115

Program BLASTP 2.7.0+ B> Citation

Sequences producing significant alignments:

Select All None Selected:0
44 Alignments. [
Description s'g:r‘e J(";fl ?C‘.‘f:r vjua Ident | Accession
SEQID7 CO13-036730 236 236 100% 2087 100% Query 95167
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SEQID 7_CO13-036730
Sequence ID: Query 95167 Length: 115 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 115 Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps
236 bits(602) 2e-87 Compositional matrix adjust. 115/115(100%) 115/115{100%) 0/115{0%)

Query 1 OVOLQESGPGLVEPSETLSLTCTYSGFSLLSYGVHWVROPPGKGLEWLGVIWTGGTTNYH 6@
OVOLQESGPGLVEPSETLSLTCTYSGRSLLSYGVHWVROPPGKGL EWLGVIWTGGTTNYN
Sbjct 1 OVOLQESGPGLVEPSETLSLTCTYSGFSLLSYGVHIWVROPPGKGLEWLGVIWTGGTTNYH 6@

Query 61  SALMSRFTISKDDSENTVYLKMNSLETEDTAIYYCARYYYGMDYWGOGTLVTYVSS 115

SALMSRFTISKDDSKNTYYLEMNSLKTEDTAIYYCARY Y YGMDYWGRET LVTVSS
Sbjct 61  SALMSRFTISKDDSKNTVYLKMNSLKTEDTAIVYCARYYYGMDYWGRGETLVTYSS 115

La SEQ ID NO. 12 corresponde a la regién variable de cadena ligera (V) del anticuerpo y
se encuentra anticipada por la SEQ ID NO. 12 incluida en la clausula 8 del capitulo
reivindicatorio del documento D3 (Pag. 55), como se demuestra a continuacion:

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID 12_C014-190938

RID WUA92NPS114 (Expires on 09-30 00:53 am)

Query ID Icl|Query_245565 Subject ID Icl|Query_245567
Description SEQ ID 12_C014-190938 Description SEQ ID 12_C013-036730
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 107 Subject Length 107

Program BLASTP 2.7.0+ b Citation

Select All None Selected-0

it Alignments o

Max Total Query| E

Ident Accession
score score cover  value

Description

SEQID 12 CO13-036730 221 221 100% 1e-81 100% Query 245567

SEQID 12_CO13-036730
Sequence ID: Query 245567 Length: 107 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 107 Gmaphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
221 bits{562) 1e-81 Compositional matrix adjust. 107/107{100%) 107/107{100%) 0/107(0%)

Query 1 DIOMTQSPSSLSASVEDRNTITCKASQDVRNTVANYQOKPGRAPKLLIYSSSYRNTGYRFD 4@
DIOMTOSPSSLSASVEDRNT I TCRASQIVRNTVAWY QOKPGRAPKLLIYSSS5YRNTGVPD
Sbjct 1 DIOMTOSPSSLSASVEDRYTITCKASQDVRNTVAWYQOKPGRAPKLLIYSSSYRNTGYRPD 68

Query &1  RFSGSGSGTDFTLTISSLOQAEDNVAVYYCQQHYITPYTFGGGTKVEIK 187
RFSG5G5GTDFTLTISSLOAEDNVANVY Y CQOHY L TPYTFGGaTHKVE LK
Sbjct 61  RFSGSGSGTDFTLTISSLOAEDVAVYYCQOHYITPYTFGGGTEVEIK 167

Ahora bien, en cuanto tiene que ver con el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, anexo
al escrito del recurso en el radicado bajo el N° 14190938-00012-0000 del 17 de junio de
2016, y frente al cual la sociedad recurrente afirma haber eliminado las reivindicaciones: 8
a 15, 17 y 24 a 27, para las que el Despacho sefialé objeciones por falta de novedad, es
del caso sefalar que se dan superadas las objeciones planteadas en vista del documento
nacional CO13-036730 (D3). Especificamente, en el caso de las reivindicaciones 8 a 15
que caracterizan el método por las secuencias de aminoacidos que corresponden al
anticuerpo anti-MMP9 de SEQ ID NO. 3, 5,6, 7u8y4,9 10, 11 6 12, en el de la
reivindicacién 17 que caracteriza la composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo
anti-MMP9 y uno o mas agentes terapéuticos mas excipientes farmacéuticos y en el de las
reivindicaciones 24 a 27 que caracterizan las composiciones por la estructura de secuencia
de la regién variable de cadena ligera del anticuerpo, es decir, las SEQ ID NO. 4, 9, 10, 11
0 12y 33, ademas, por la estructura de la regidn variable de cadena pesada del anticuerpo,
es decir, las SEQ ID NO. 3, 7y 32.
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En consecuencia, la solicitud restringe la caracterizacion del método por las etapas de: (a)
poner en contacto una muestra in vitro con el anticuerpo y (b) evaluar la presencia o
ausencia del complejo anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de union a antigeno del mismo —
MMP9, donde la enfermedad o condicién asociada a MMP9 continta siendo el cancer y
donde el anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de unién a antigeno comprende i) una region
variable de cadena pesada (Vy) que tiene regiones determinantes de complementariedad
(CDRs) como las que se indican en SEQ ID NO. 34, 35, 36 y ii) una region variable de
cadena ligera (V|) que tiene regiones determinantes de complementariedad (CDRs) como
las que se indican en SEQ ID NO. 37, 38, 39, 42, 43 y 44 (reivindicaciones 1 a 6).

SEQ ID NO. 34 (CDR Vy) GFSLLSYGVH
SEQ ID NO. 35 (CDR Vy) VIWTGGSTNY

SEQ ID NO. 36 (CDR Vy) YYYAMDY

SEQ ID NO. 37 (CDR V) KASQDVRNTVA
SEQ ID NO. 38 (CDR Vi) SASYRNT

SEQ ID NO. 39 (CDR Vi) QQHYSTPYT
SEQ ID NO. 42 (CDR Vp) KASQONVGTNVA
SEQ ID NO. 43 (CDR Vi) SASYRFS

SEQ ID NO. 44 (CDR Vi) QQYNSYPYT

Asimismo, el pliego de reivindicaciones modificado conserva la clausula 7 que caracteriza
el método por la estructura del epitope (residuos de aminoacidos de la region MMP9 que
consiste en los residuos 104 a 119, 159 a 166 o los residuos 191 a 202 de SEQ ID NO. 27
o los residuos E111, D113, R162 0 1198 de SEQ ID NO. 27.

Adicionalmente, el método se caracteriza por la regién variable de cadena pesada (V) del
anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de union al antigeno de SEQ ID NO. 32 y la regién
variable de cadena ligera (V.) del anticuerpo anti-MMP9 o fragmento de unién al antigeno
de SEQ ID NO. 33.

SEQ ID NO. 32 (Vy)
QVQLKESGPGLVAPSQSLSITCTVSGFSLLSYGVHWVRQPPGKGLEWLGVIWTGGSTNYN

SALMSRLSISKDDSKSQVEFLKMNSLOTDDTAMYYCARYYYAMDYWGQGTSVTVSS

SEQ ID NO. 33 (VL)
DIVMTQSHKFMFTSVGDRVSITCKASQDVRNTVAWYQQKTGQSPKLLIYSASYRNTGVPD
RFTGSISGTDFTFTISSVQAEDLALYYCQQHYSTPYTFGGGTKLEVK

En cuanto a las objeciones de claridad inicialmente planteadas por el Despacho es del caso
manifestar que el método es claro en sefalar que consiste en la deteccion y monitoreo de
la actividad de la metaloproteinasa de matriz 9 (MMP9) como consecuencia de la
interaccion del anticuerpo con la enzima, de manera que las etapas de poner en contacto
la muestra in vitro y evaluar la presencia o ausencia del complejo anticuerpo anti-MMP-9
indican con claridad las actividades que se realizan en el laboratorio, por lo que no hay lugar
a desconocer la patentabilidad de la materia por las razones expuestas en el considerando
sexto de la Resolucion impugnada.
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En concordancia con lo anterior, al verificar el contenido del documento D3 (CO13-036730),
citado en la Resolucién impugnada, este Despacho advierte que no anticipa la estructura
de las regiones determinantes de complementariedad del anticuerpo al que fue restringido
el método de deteccion y monitoreo de la actividad MMP-9 definido en la reivindicacion 1y
tampoco anticipa la estructura completa del anticuerpo caracterizado por las SEQ ID NO.
32 y 33 involucrado en las composiciones reivindicadas. Por su parte, el documento
equivalente a la solicitud nacional US2012135004, fue publicado el 31 de mayo de 2012,
es decir, en fecha posterior a la de la prioridad reivindicada por la solicitud y en ese orden
de ideas no constituye estado de la técnica valido que pueda afectar los requisitos de
patentabilidad de la materia incluida en el anexo al memorial del recurso.

Visto lo anterior y revisado el estado de la técnica disponible, este Despacho encuentra que
con anticipacion a la fecha de prioridad reivindicada fue publicado el documento
US7332162, el 19 de febrero de 2008, el cual divulga la SEQ ID NO. 4 en la que aparecen
las tres regiones determinantes de complementariedad (CDRs) identificadas con los
numeros: SEQ ID NO. 34, 35 y 36 que se encuentran incluidas en la cadena completa de
la region variable de la cadena pesada (Vy) de SEQ ID NO. 32 de cadena pesada. Sin
embargo, no divulga las regiones determinantes de complementariedad (CDRs)
correspondientes a la segunda cadena, es decir a la region variable de cadena ligera (V)
de SEQ ID NO. 33, en este orden de ideas, anticipa parcialmente la estructura del
anticuerpo anti-MMP9 involucrada en el método reivindicado y dado que el anticuerpo es
una estructura compleja formada por las dos cadenas correspondientes a las regiones
variables este Despacho encuentra que no existe una anticipacion clara y cercana para
afectar la patentabilidad de la materia reivindicada y en ese orden de ideas, considera
pertinente revocar la decisién y en su lugar conceder el privilegio de patente para las
reivindicaciones 1, 2, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13 y 14.

Por otra parte, frente a las objeciones trasladadas por el Despacho en relacion con el
contenido de las reivindicaciones 3 y 4 que caracterizan el método en términos del uso, es
del caso manifestar que se mantienen en la medida que los usos no corresponden a
productos ni a procedimientos sino que se trata de la simple aplicacion de esos productos
o procedimientos. Las reivindicaciones 3 y 4 no pueden ser objeto de patente porque se
refieren a la actividad de detectar o monitorear la enzima metaloproteinasa de matriz 9 por
el hecho de que estan involucradas en el curso de enfermedades como: artritis reumatoide,
enfermedad inflamatoria de intestino (IBD) como ocurre en la colitis ulcerativa (UC), la
enfermedad de Crohn (CD) y la colitis indeterminada, o bien en casos de septicemia,
esclerosis multiple, distrofia muscular, lupus, alergia y asma.

Por lo anterior, esta Oficina advierte que no sélo hay novedad en cuanto al método sino
que, ademas, las composiciones que comprenden el anticuerpo presentan un efecto que
puede considerarse sorprendente frente a lo revelado en los antecedentes citados,
pudiéndoseles reconocer su nivel inventivo.

En cuanto tiene que ver con el hecho de la presentacién de una solicitud divisional junto al
tramite del recurso y bajo el radicado con el N° 14-190938-00013-0000 el 17 de junio de
2016, en virtud del articulo 36 de la Decision 486 este Despacho se permite sefalar que se
tramité de forma separada e independiente con el radicado bajo el N° 16-160218-00000-
0000 y fue declarado el desistimiento y archivada mediante Resolucion N° 23122 del 04 de
mayo de 2017.

CUARTO: Que de acuerdo con lo anteriormente expuesto, en el presente caso la(s)
reivindicaciéon(es) 1, 2y 5 a 15 incluida(s) en el escrito radicado bajo el N° 14-190938-00012-
0000 del 17 de Junio de 2016, cumplen con los requisitos de patentabilidad de que trata el
articulo 14 de la Decisién 486 y, en consecuencia este Despacho encuentra procedente
conceder para la(s) misma(s) la patente solicitada; asimismo, se niega el privilegio de patente
para la(s) reivindicacion(es) 3 y 4, por referirse a un uso como se explicod anteriormente.
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QUINTO: Que de acuerdo con el objeto concedido el titulo de la invencion, quedara de la
siguiente manera: “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN UN ANTICUERPO DIRIGIDO
CONTRA METALOPROTEINASA DE MATRIZ 9 Y METODO DE DETECCION DE LA
FUNCION ENZIMATICA MMP-9”.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar parcialmente la decisién contenida en la Resoluciéon N°
22089 del 28 de Abril de 2016, por medio de la cual se deneg6 una patente de invencion.

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

“COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN UN ANTICUERPO DIRIGIDO CONTRA
METALOPROTEINASA DE MATRIZ 9 Y METODO DE DETECCION DE LA FUNCION
ENZIMATICA MMP-9”
Clasificacién IPC: A61K 39/395 // A61K38/16, 38/17 // A61P35/00.

Reivindicaciones: 1, 2 y 5 a 15 incluidas en el radicado bajo el N° 14-190938-00012-0000
del 17 de Junio de 2016.

Titulares: GILEAD BIOLOGICS, INC.
Domicilios: Foster City, California, Estados Unidos de América.
Inventores: Joanne I. Adamkewicz, Michael J. Hawkins, Victoria Smith y Thai Zung.
Prioridades N°: 61/605,181 Fecha: 29 de Febrero de 2012 Pais: US.
PCT/US2012/027160 29 de Febrero de 2012
61/755,444 22 de Enero de 2013 US.
Solicitud Internacional N°: PCT/US2013/028456 Fecha: 28 de Febrero de 2013.
Vigente desde: 28 de Febrero de 2013 Hasta: 28 de Febrero de 2033.

ARTICULO TERCERO: Denegar la patente de invencién solicitada para las
reivindicaciones 3 y 4 por las razones expuestas en la parte considerativa de la resolucion.

ARTICULO CUARTO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 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.
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ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente Resolucién a la sociedad
GILEAD BIOLOGICS, INC, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 11 de diciembre de 2017
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