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RESPUESTA AL EXAMEN DE FONDO

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y
domiciliada como aparece al pié de mi firma, atentamente me permito presentar
respuesta al oficio No. 10442 notificado por estado del 14 de Septiembre de 2006
correspondiente al examen de fondo, estando dentro del término legal en los siguientes

términos: -

1. CLARIDAD DE LA SOLICITUD

Capitulo reivindicatorio:
El examinador menciona que el capitulo reivindicatorio en general carece de

concision, contiene un numero excesivo de cldusulas (60) algunas de las cuales
corresponden a materia ya reclamada previamente. Por ejemplo, se emplean 13
cldusulas diferentes para definir un mismo reactivo de diagnéstico.

El examinador sugiere revisar la redaccién de todo el capitulo reivindicatorio de

tal manera que se reclame la materia que se considere novedosa e inventiva, una
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dnica vez y dejando en claro cual es el verdadero alcance de la protecciéon
solicitada.

Reivindicaciones 21 a 26, 29, 30:

Con respecto a estas reivindicaciones, el examinador establece que reclaman un
reactivo de diagnéstico para malaria, pero no se definen las caracteristicas
técnicas de éste, tales como la secuencia del antigeno empleado en el kit, que
seria precisamente el elemento especifico mediante el cual se diferenciaria dicho
reactivo o kit del estado de Ia técnica.

Reivindicaciones 33 y 34:

En cuanfo a estas reivindicaciones, el examinador menciona que reclaman un
reactivo de diagnéstico de acuerdo con 29 en donde el conjugado antigenico es
un anticuerpo....(33), o caracterizado en qué de acuerdo al antigeno del conjugado
antigenico marcado es un antigeno de superficie (34). No es claro si el conjugado
es un antigeno marcado, o un anticuerpo y cuales son sus caracteristicas técnicas
(estructurales).

Relvindicaciones 36, 37 y 38:

Con respecto a estas reivindicaciones el examinador seflala que la reivindicacién
36 y dependientes reclaman otro reactivo de diagnéstico en donde el soporte
sélido esta recubierto de anticuerpo anti IgM humana. Por lo que el examinador
pregunta: Cuél es la estructura de dicho anticuerpo?

Asi mismo, con respecto a las reivindicaciones 37 y 38 se pregunta: Cudl es Ja
estructura de dicho antigeno?

Reivindicaciones 41 a 43, 47 y 57 :

Para las reivindicaciones 41 a 43, el examinador establece gque reclaman un vector
de “declaracién” (el término correcto es expresion), pero no define la secuencia
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de dicho vector. Por lo que no se puede efectuar una comparacién objetiva con
los vectores que expresan proteinas de malaria que existen en la técnica.

Para las reivindicaciones 47 y 57 se cita que éstas reclaman un método para la
expresién de la proteina de malaria en levadura o en E. Coli, pero no definen la
secuencia i6gica de etapas ni las condiciones que deben caracterizar un método.

Reivindicaciones 58, 50 y 60:

Con relacién a estas reivindicaciones, el examinador dice que el método de la
reivindicaciéon 58 contiene las mismas etapas que el reclamado en Ia
reivindicacién 48, con la diferencia que transforman diferentes tipas de célufa.

El examinador pregunta: Cudles son fas condiciones y etapas que diferencian los
dos métodos, por si solos, que no sea el uso de una célula huésped diferente?

Se podria reclamar un mismo método indicando en cldusulas dependientes las
alternativas para cada tipo de célula.

Para las reivindicaciones 50 y 60 se cita que reclaman el reactivo de diagnéstico
que comprende proteinas producidas por los métodos de 48 o 50, pero los
reactivos deben ser definidos por sus caracteristicas técnicas, no por su origen,
se podria indicar el método de obtencién si ademds se indica la secuencia de las
proteinas empleadas en el reactivo diagnéstico.

2. EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

De conformidad con el articulo 20,d) de la Decisién 486, el examinador establece
que las reivindicaciones 1 a 13 no son patentables ya que reclaman un
inmunoensayo para la deteccién de malaria identificando anticuerpos contra la
malaria en sangre, materia que constituye un método de diagndstico aplicado a
seres humanos o animales.

Con el objeto de atender a las anteriores observaciones y de conformidad con et articulo

34 de la Decision 486 que permite al solicitante en cualquier momento del tramite
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efectuar modificaciones sin ampliar la invencion presentada originalmente, se presenta
un nuevo capitulo reivindicatorio como sustitutivo del anteriormente presentado, en el
cual se cancelé las reivindicaciones 1 a 20 dirigidas a un inmunoensayo para la
deteccion de malaria. De esta forma, queda superada la objecion de excepciones de

patentabilidad.

Asi mismo se presenta un nuevo titulo como sigue:

"REACTIVO DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE LA MALARIA”.

E! nuevo capitulo reivindicatorio comprende 11 reivindicaciones las cuales estan

dirigidas a un reactivo diagndstico para malaria.

Con respecto a la objecién de las reivindicaciones 21 a 26, 29, 30 en cuanto a que no se
define las caracteristicas técnicas del reactivo de diagnoéstico, como la secuencia del

antigeno empleado en el kit, el solicitante manifiesta lo siguiente:

Las reivindicaciones 23 a 26 fueron canceladas asi como la reivindicacién 30, en cuanto
a las reivindicaciones 21, 22 y 29 se modificaron especificando. “....una parte o el
fodo del polipéptido PV200C en el terminal C de la proteina de superficie del

merozoito def Plasmodium Vivax”

Con la anterior modificacion, la reivindicacién 22 reclama un reactivo diagndstico para
malaria que puede detectar IgM especifico para la malaria. El solicitante afirma que un
reactivo diagnéstico para detectar IgM especifico para la malaria no ha sido revelado en

el estado de la técnica.
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El solicitante manifiesta que antes de la presente invencion, se conoce del estado de la

Kaslow D.C. &t al.; Immunology Lett.<1996 Jul; 51 (3): 187-9 referido a “Un terminal

carboxi del Pv200”. Por lo que el solicitante, considera que la secuencia como se

presenta es clara sin tener que especificarla mas.

En cuanto a las objeciones para las reivindicaciones 33 y 34, 38, 41, 43, 47, 50,57-58 y
60, se informa que dichas reivindicaciones fueron canceladas, por 1o que se supera la

objecion de las mismas.

Con respecto a las objeciones de las reivindicaciones 36 y 37 el solicitante manifiesta lo
siguiente:

La reivindicacion 36 se relaciona con el empleo del polipéptido PV200C como un
antigeno para la captura del IgM en el inmunoensayo enzimatico.

Los anticuerpos IgM anti-humana de la presente invencion son anticuerpos que pueden
reaccionar con varias clases de IgM en fa sangre de pacientes y son comercialmente
anticuerpos disponibles derivados de cabras. No existe ninglin problema con la practica
de la presente invencion debido a que una persona experta en el arte puede utilizar los

anticuerpos disponibles comercialmente.

Por lo tanto, el solicitante respetuosamente considera que no hay necesidad de

especificar la estructura de los anticuerpos.

Por ofro lado, para superar la objecién de la reivindicacién 37, con la modificacion

presentada la frase “un antigeno de superficie del protozoario tipo malaria® se ha
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especificado como “una parte o el todo del polipéptido-PV200 en ¢l terminal C de la

proteina de superficie del merozoito del Plasmodium Vivax.

El nuevo capitulo reivindicatorio se encuentra totalmente sustentado en la descripcion
originalmente presentada. Para un mejor entendimiento de los términos técnicos se

anexa también el nuevo capitulo reivindicatorio en inglés.

3. Argumentos para sustentar los requisitos de patentabilidad de la presente
invencion con respecto a los documentos D1 a D11 requeridos en la bisqueda de
anterioridades:

31 La esencia de la presente invencién:

£ de la proteina de superficie del merozoito del Plasmodium Vivax como un

antigeno.

Mas especificamente, la invencion reclamada puede ser identificada por las siguientes
dos caracteristicas:

(1) Inmunoensayo tipo sandwich empleando PV200C

(2) Inmunoensayo de captura de IgM.

3.2 Andlisis de los documentos D1 a D11
o D1 Soares | S et al “Longevity of naturally acquired antibody responses..."

El solicitante argumenta que D1 revela la determinacion del nivel de anticuerpos para
PVMSP1 en la sangre del paciente de acuerdo al tiempo mediante ELISA.
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Al comparar D1 y la presente invencién, D1 revela una proteina fusién recombinante

como un antigeno. La proteina recombinante tiene 111 a de la C-terminal de PvMSP1
ue se resaron en E.coli como proteina de fusion S-transferasa (GST) glutationa.

Por io tanto, Jas proteinas-empleadas. en D1V las de la presente invencién son
ST

diferentes entre si.’

e D2 TYAGI P ET AL “Naturally occurring plasmodia-specific circulanting

immnune...”
D2 revela CICs plasmodial (complejos inmune de circulacién) de 1gG y IgM directos

contra los antigenos P.vivax y P.falci-parum.

Sin_embargo, no hay ninguna mencion con respecto al método para detectar

N

anticuerpos especificas para la malaria en sangre. -/ "

e D3 RAY K ET AL “Evaluation of indirect inmunofluorescent...”
D3 revela un ensayo (lIF) inmunofiorescente indirecto para detector anticuerpos

especificos [gM como serodiagnosis de malaria.

Estos utilizan el antigeno derivado de Plasmodium falciparum para detectar

anticuerpos”. Por lo tanto, lag-especias del Pratozoario tipo Malaria empleadas en D3
y la presente invencion son diferentes entre si, y no hay ninguna mencion del terminal-C

de MSP.

e D4 GIBSON H L ET AL “Structure and expression of the gene for PV200 a
major...”

L

su utilidad en el diagnéstico e inmunoprofilaxis. Aun si D4 revela la misma proteina

(Pv200) de la presente invencién. D4 solamente se enfoca en la estructura y en la
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expresion _del gen para Pv200, ademas, no hay ninguna mencion del reactivo

diagnodstico y el método especifico.

Por lo tanto, D4 y la presente invencion son diferentes entre si en cuanto a su

astructura.

e D5 GENTZ R ET AL “Major surface antigen P190 de plasmodium Flaciparum...”
D5 revela la preparacion de un anticuerpo monoclonal especifico para una variedad de

plasmodia aislados que emplean antigenos de superficie de 19kDa(p190) de

plasmodium falciparum.

D5 revela solamente anticuerpos monoclonales como un candidato vacuna,

Por lo tanto, las especies del Protozoario tipo Malaria empleadas en D5 y la presente
invencion son diferentes entre si, y no hay ninguna mencién del terminal-C del MSP.
Adicionaimente, no hay ninguna mencién de la proteina de la presente invencion y la
deteccion de los anticuerpos especificos para la malaria, o el empleo del reactivo

diagnéstico.

e DB SOARES ET AL “Acquired inmune response to the N-and...”
D6 revela una proteina fusion recombinante como un antigeno. La proteina

recombinante tiene 111 _aaa de la_terminal-C de PvMSP,s los cuales fueron

expresados en E.coli como la proteina fusién S-transferasa(GST) glutationa.
Por lo que se puede concluir, que las proteinas empleadas en D1 y la presente

invencion son diferentes entre si.

e D7 PAN ET AL “Vaccine candidate MSP-1 from..”



D7’ "revela Ia clonaclén de un’ polipéptido 4917bp que codlﬂca' el‘ ; MSP—‘I del_-_ L "

;plasmodmm falciparum yla exploraclén de un candldato vacuna

'_‘_j Sm embarge |as especles Protozoano tupo ‘Malaria empleadas en D7 y & presente'.

| nvenclén son dxferentes entre si y no hay nmguna menclén del terminal-c del MSP

'-f-\:‘_erﬁplqér__jdpvel B.Gal puente ELISA

Sm embargo las eSpecies del Protozoano tipo Malaria. empleados en D8y Ia presente_

mvenclén son d;ferentes entre sf, y no hay ninguna menclén del termmal-c del MSP..

- Dg SANCHEZ ETA AL “Ant:body response to plasmodmm vivax antlgens in.”
DQ_ revela que ios anﬁgenos de 19 31 43 72 93 y 97kDa fueron especlﬁcamente

econocldos despues de la reahzacién de un: mmunoabsorcnén de proteinas antigeno

- P wvax empleando Ia sangre de pactentes con malarla
_ p_[gtgi’na.' No hay nlnguna mencién o revelaclén para Ia secuencxa de ammoacldos 0
: ?Irelaclén a Ia proteina MSP | |

. D10 KASLOW ET AL “Express:on and :mmunogemc:ty of the C~tenmnus o
o ,D10 reve!a el pohpépts mwcon\sjgs;duoswdefhlstldma Adn si D10 revela la i

4 mlsma proteina fusién de la presente mvenclén D10 solamente 8¢ enfoca en el *




‘esarrollo de un candidato de vacuna y no hay nmg:.ma 6t e -iadetecc:énc{g@ |

icus 'f'__‘p“é”ciﬁcos para la malana en Ta*sangradﬁgamente | |
D10 revela el termmal-c de Pv200 como un pollpéptldo secretado en Saochammyces st

oerviside Sm embargo D10 salamenta se reﬁere a un candndato vacuna

.D11 DELCARDAYRE ET k

Alﬁ ”Engineeﬁng- nbonucleas a : produdioﬂ.
P””f"*‘a""” ey | | e | | - S g
D11 revela Ia produccnén ’pu' ' caclén'y caractenzaclbn de Rubonucleasa A (RNase A)

Por Ic tanto la presente mven n no se_ relaclona con D11

ifi""_{-rA“?’..“‘-’sf’- :

e Nuevo capitulo relvindncatorio en castellano .
% '7_ Nuevo eapitdlo rewindicatono en mglés
’:Fonnato de Moduﬂcacnones =
| Recnbo de Pago

cowm-mN "

Con la modiﬁcacién afectuada al capitulo reivindlcatono, se supera Ias observaclones de :
;clandad y de excepclones de patentabmdad Asi l‘I'IISITIO con la comparacuén hacha entre

la}presente IﬂVGﬂClﬂl’l y los documentos D1 a D11, se puede concluir que la presente

mvenmtSn cumple a cabalidad con los reqmsnos de patentabllidad establecidos enla j_;,

Cumphdo asi con lo dnspuesto 'respetuosamente soluclto a Ud _se contmue con eI

" trémite'de la soucitud de patente de Ia referencla h
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SUPERINTENDENCI!IA
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g
Teléfono:
i E-mail: :
(3 Nombre: MARGARITA CASTELLANOS A. IDENTIFICACION
REPRESENTANTE
O APODERADO Direccion: CALLE 94A No. 7A-09 C.C. E NIT EI
Teléfono: 61074 20 Fax:610 07 06 C.E. D Otro D

E-mail: info@castellanosyco.com Cual
X Numero _ 39'779.654 TPA _70.819

Comprobante de pago de la tasa.
DPoderes si fuere el caso, junto con la sustitucién de los mismos a mi favor.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas
E]Nuevo capfitulo reivindicatorio
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CLAIMS

i S A aiagnosﬁc reagent for malaria; deteptihg malaria-specific antibodies in blood,

cdmprising antigens of a art or whole of PV200 C Pol ide in the C-terminus of

Merozoite _Suface Protein of Plasmodium Vivex for use in a sandwich

2 A diaguostic reagent for malaria detecting malaria-specific IgM in bloo
:  lcom ising antigens of a artorwhole of PVZOOC lypeptide in the C-terminus of
| o '.,Mgzozogg Sy_rj:agg Protein of Plasmodmm Vivax,

a3 3 The diagnostic reagent for malaria according to Claim 1 o 2, wherein amino acid

"‘__."s__;aq:llenc'es of the PV200C polypeptide are amino acid sequences as shown in SEQ.

el 4. The diagnostic reagent fc;r_ malaria according to Claim 1 or 2, wherein said
. antigen of a part or whole of PV200C polypeptide _in the C-terminus of Merozoite
: - Surfac e Protein of Plggmodiuni Vivax is a recombinant antigen. |

..-5 A diagnoshc reagent for malaria detecting malaria-specific antibodies in blood,
. .compnsmg

“a sohd support coated with surface antigens of a 'V 2006 S

in the C-terminus of Merozoite Surface Protein of Plasmodium Vivax; and markers;
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- 11. The diagnostic reagent for malaria according to Claim 8, wherein the substrate

solution consists of a buffer solution and a color fixing agent which induces color

development when reacted with the marker of the labeled antigen conjugate.

le



£ Un reactivn' dnagnéstico para malana que detecta antlcuerpos especiﬁoos para i

_malana en sangra caractenzado porque comprende antigenos de una parte o

f.del todo del polipephdo PV%n el termmal C de la proteina de superﬁc:e

W

'del merozolto de! Plasmodlum V:vax para emplearse en un lnmunoensayo tipo ‘\péﬁ‘o |

‘ £ EI reachvo dnagnéstmo para malana que detecta IgM espbciﬁca para malana en

. ?sangre caractenzado porque oomprende antigenos de una parte o del todo del -

| . EI reacnvo dragnéstlco para la malana de acuerdo con las resvmdncaclones 1 o

= 2 caractenzad° parque Ia secuencla de ammoécldos del polipéptido PVZOOC

sun secuencias de ammoécldos como aparece descnto en SEQ (DNo 1.

NO\/ P 10,

4. El .reactavo dnagnéstlco para malana de acuerdo con Ias rewmdlcaclones 1 o 2 -
- .céractenzado porque dlcho antigeno de una parte o del todo del polipéptldo '
:'J‘fﬁ;PVZOO en el termmal c de la proteina de superﬁcue del merozonto delMQv w
: Plasmadmm V:vax es un antigeno recombmante o L

E/l7 reactlvo dlagnéstlco para malana que detecta antlcuerpos especiﬂcos para
_j '.ma!ana en sangre earactenzado porque comprende un soporte séhdo ‘( ,QN“
f'f:racublerto con antigenos de superﬁcle de 'una parte 0 del todo dal polipéptndo ﬁ'@-/v .
"-'Pvzmc en ol termmal C de ia ptoteina de superﬁc:e del merozouto del : ;
L ERT : R m ‘0 d,woupuonqu' @ﬂ mhw{% onh§“'° | |
oS

@

\Can;u ados antigen ! marcados que conSlsten de una parte o del todo del

pohpéptido PV2G0 en el termmal C de |a proteina de superf' cle del merozoito Mm

'del Plasmod:um Vivax;

= .f:\:j_" [?‘ ﬂ:':-_;_




i-':marcador del conjugado antugémco marcado es una pﬁ

__ fosfatasa aleahna ' orocohodeo matenales E

*ﬂﬁdﬁi’ééééhtgs,miorames o"sustanclas anélogas

El reactivo dlagnésﬁ _ara malana Mde acuerdo con la rewmdxcacnén 5
..oaractenzado en Quefa solumén sustrato oonsnste én una solucuon buffer y un__'___ o
-5agente ﬁjador de oolor que mduoe desarrollo de color cuando reacc:ona oon el . .

‘-marcador dei eonjugado antlgémco marcado

reachvo dlagnésti para’malana que" detecte antxcuerpos especifcos para--

rpo lgM anh-humana

'Un soporta sohdo recubierto con ant:

Con}ugado antageno marcada que conmsta en marcadores y antigenos da una

.parie o dal’ftedo del polnpépt:du PVZOOA 'en el terrmnal C de la proteina de

ito del Plasmodium_Vlvax y

na soluclénwsustra que 'contenga un agente ﬁjador de color

El reactwo d:agnésuco para malaf" de acuerdo con |a remndloamén 8 ,_' "

wractenzado en que el antigeno dal oonjugado anttgémco marcado es. una'-'" ,

parte o ‘el ."tode del pollpéptido PV200 en el termmal C.de. la protefna de .

superﬁcie -dal merozonto del Plasmodmm Vivax

10. El.v-;mreactuvo'-diagnéstlco para malaria de acuerdo con la rewindlcaclén 8, .

caractenzado en que el marcador del conjugado antlgémco mareado es Ia-_

peroxldasa ;.-'-l.de rébano fosfatasa aicalma orocolmdéo matenales- |

: ﬂuorescentes, colorantes o sustancias anélogas
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11.El reactivo diagndstico para malaria de acuerdo con la reivindicacion 8,
caracterizado en que la solucion sustrato consiste en una solucion buffer y un
agente fijador de color que induce desarrollo de color cuando reacciona con el

marcador del conjugado antigénico marcado.

o
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. mo resultado del examen de fondo, reahzado con fundamento en el artfculo 45 de '
a, Decssuén 486 de Ia ComisuSn de la_ Comumdad Andma sele comumca

: ff-‘?’ ‘

| Documentos estuduados

‘-*;:_Los textos estudiados fueron Ia descnpcnén (Fohos 306 a 361) Y Ias nuevas- ’
, rewindlcacfcnes1 a 11(foﬁos 628 a 630) que reemplaza el artfculo encontrado enlos
__'folios 362 a371 S b :

':':_La presente solicitud reivinduca pnondad koreana N° KR2000-7650, KR2000-7649,
' KR2000-7648, KR2000-12172, KR2000-45806 de17 de febrero de 2000, de 10 de
- marzo de 2000, 8 de agosto de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 9,
*10 y: 11 de }a Decrsién 486 dela Comus:én dela Comunidad Andma § :

Objeto de lnvencnén

El objeto de Ia presente sohcrtud se reﬁere aun mmunoensayo tlpo enzimatico para -
| ;dwgnést:co de malaria que detecta anticuerpos especificos contra malaria en"
_sangre, en el cual se emplean antigenos de protozoarios tipo malaria y anticuerpos -
anti-lgM. humana para la' captura de IgM especificos para malaria. Méas
specifcamente se reclama el reactivo para diagnostico de malaria que detecta
nticuerpos - especificos para malaria- en sangre que comprende antigenios de
erﬁcie del merozonto de P.vivax, particulannente el pollpéptldo PV200C (SEQ D

_El objeto de la sohcitud deﬁmdo antenormente se clasiﬂcé enla lPC A61 K 39/395
'.C12N 15/09 ' _ .
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Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
reivindicaciones definirén la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reivindicacion seré independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a ofra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se
consideraré una reivindicacién dependiente multiple.”

La reivindicacion 5 reclama un reactivo diagnéstico para malaria que comprende un
soporte solido recubierto con antigeno PV200C, mas conjugado antigeno marcado
que consiste en una parte o todo del PV200C y marcadores, méas una solucion
sustrato. Sin embargo, de la lectura de la descripacion y de las prioridades se
establece que en el ensayo en el que se inmoviliza el antigeno, no se utiliza
nuevamente antigeno marcado, sino anticuerpos anti-igM o 1gG marcados.(2nd label
antigen conjugate, consiste en un segundo anticuerpo anti IgM o anti IgG).

De acuerdo con lo anterior la clausula en mencion no es coherente con la materia
divulgada en la descripcion y por ende no es clara a la luz del articulo 30 de la D.486.

Determinacion del estado de la técnica:

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién escrita u oral,
utilizacién, comercializacion o cualquier ofro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
Patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara deniro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese franscurrido el plazo previsto en el articulo
40"

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 17 de febrero de 2000, se buscaron documentos del
estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontro como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacion es anterior
a la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacion de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

Fecha de

o .
N Documento Titulo Publicacién

1 ﬁgi;;':ﬁ;:gig#é gf Longevity of natural acquired responses to the N-

higiene. Vol 60, No 3 and C-terminal regions of P.vivax MSP1 1999
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" Fecha de
Ne° Documento Titulo Publicacién
. GIBSON ET.AL. Mol and . .
X . . Structure and expression of gene Pv200 a major

2 B'°°hem'3z'| %zca)rasnology blood stage surface antigen o P. vivax 1992
Expression and immunogenicity of the C terminus of

3 Kaslow et al. a major blood-stage surface protein of P. vivax, Pv 1996
' 200 19 secreted S. cerevisiae

Evaluacion de los requisitos de Patentabilidad:

El Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina el cual establece: "Los
Paises Miembros otorgaran Patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento en
fodos los campos de la tecnologia siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial”.

Se procedio a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacion de Novedad:

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Una
invencién se considerara nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica”. "El estado de
la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, ef contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se esltuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40",

Esta se evalud por comparacion entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo
con la definicién de novedad del Articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que:

Las reivindicaciones 1 a 3 reclaman un reactivo de diagnostico que detecta
anticuerpos especificos para malaria en sangre, caracterizado porque comprende
todo o una parte de la region carboxiterminal del péptido PV200 de la proteina MSP.
De la lectura de la descripcién se encuentra que dicho péptido contiene 6 residuos
de histidina en el extremo C-terminal.

El documento kaslow et al., de ahora en adelante D3 revela un péptido recombinante
con 6 residuos de histidina en el extremo C-terminal, para ser empleado en un ELISA
para el diagndstico de infeccion por plasmodium, el cual es denominado PV200C
Por otra parte, en la respuesta al examen de fondo radicada el 13 de diciembre de
2006 el solicitante reconoce que la secuencia del péptido PVV200 es conocida en el
estado de la tecnica mas especificamente a partir del documento Kaslow et al.

Ahora bien, considerando que el elemento caracteristico del reactivo de diagnéstico
reivindicado es justamente un antigeno conocido y plenamente caracterizado en el
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estado de la técnica, resulta que la materia objeto de reclamacién en las clausulas
en mencion no cumple con el requisito de novedad articulo 30 de la D.486.

Evaluacion de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Se
consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

El Nivel Inventivo se evalué por comparacion entre lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
la definicion de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 1 a 7 definen un kit de diagnéstico para malaria que detecta
anticuerpos especificos para malaria en sangre, empleando el antigeno PV200C de
la proteina de superficie del merozoito en un inmunoensayo tipo sandwich.

L.a respuesta que se pretende resolver es proveer imunoensayos altemativos para el
diagnéstico de malaria.

El documento D1 se refiere a un inmuno ensayo para la deteccién de anticuerpos
especificos de malaria en sangre mediante el uso de antigenos del protozoario de
malaria usando la region c-terminal de la PVMSP. Los niveles de IgM y I1gG en
pacientes son medidos cubriendo las placas con el antigeno descrito anteriormente y
empleando anticuerpos ati- igM y anti IgG.

D2revela la expresién recombinante de PvMSP1 (PV200) en levadura y el empleo de
ELISA para la deteccidon de la infeccién por malaria.

D3 revela la expresion recombinante del PV200 con 6 residuos de histidina en el
extremo carboxi-terminal y el ELISA usado para el diagndstico de infeccién por
Plasmodium.

El método ELISA y sus variaciones son ampliamente empleados por técnicos del
oficio en el inmuno-diagndstico de mdiltiples infecciones. De hecho, en el estado de
ja técnica ya habian sido divuigados ELISAs empleando antigenos de MSP,
propiamente PV200, para la deteccién de anticuerpos especificos para malaria, tal
como se observa en las anterioridades D1, D2 o D3. Los reactivos empleados para
el marcaje de las moléculas y para su revelado (Enzima-sustrato) también son bien
conocidos. De esta manera se establece que el reactivo de diagnostico reclamado
en las clausulas 1 a 7 resulta mas que obvio para cualquier persona versada en la
materia, méas adn cuando el antigeno, considerado como el elemento caracteristico
de todo el “reactivo de diagnéstico” ya habia sido plenamente caracterizado en el
estado de la técnica.

Por otra parte se reclama en las clausulas 8-11 un reactivo diagnostico para malaria
que comprende un soporte solido recubierto con anticuerpos antilgM humana, un
conjugado antigeno marcado (PV200C-marcado) y un agente fijador, para efectuar
un inmuno ensayo de captura para detectar anticuerpos IgM especificos contra
malaria.

El problema a resolver con este ultimo objeto es proveer inmunoensayos altemativos

6%‘@3,‘/%



6%

5

para la deteccién de anticuerpos IgM especificos para PvMSP1 en el plasma de
pacientes infectados. Sin embargo, la inmovilizacién directa de de anticuerpos aniti
IgM humana es considerada como una alternativa comin en el campo de
inmunoensayos que no deriva en un resultado sorprendente o inesperado. De hecho
una persona versada en el arte podria combinar las ensefianzas de D1,0de D2 o de
D3 con su conocimiento general, para resolver el problema mencionado
anteriormente y hubiera llegado justamente al reactivo reivindicado en las clausulas 8
a 11 sin la intervencion de actividad inventiva alguna.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una persona
del oficio normalmente versada en la materia y derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

Evaluacion de la Aplicacion Industrial:

El articulo 19 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencion es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios”.

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicaciéon Industrial.

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

Reivindicaciones . .

o

N Documento afectadas Requisito que afecta

1 Soares et al. 1a11 Nivel Inventivo

2 Gibson et al.. 1a11 Nivel Inventivo
1-3 Novedad y

3 Keslow etal. 4a11 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicaciéon. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presgnte oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto def'titujd primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARM CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones
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