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Asunto : Solicitud de patente para “METODO PARA REGULAR LA

ANGIOGENESIS UTILIZANDO PROTEINA RYK”

Solicitante : BAYER CORP.

Fecha de Solicitud 9 de Mayo de 2001

Publicada en : Gaceta 530 del 31 de Julio de 2003

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando

como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectie el examen de
patentabilidad de Ia solicitud en referencia segiin lo establecido en el artfculo 44 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con
este escrito el recibo No. 04-686 por valor de $353.000.00, que corresponde a la tasa fijada
segun lo dispuesto en la resolucién No. 37323 del 30 de diciembre de 2003.

2, Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo,

para que se efectie dicho examen y se continte con el trdmite de la solicitud.

sogors, 20 ENE. 2004

Sefiora Jefe, é_Q-: C

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

OLO 09597-801-019-7
RP/PRPAD-000282/WPCL9597

NIT. 860.041.367-3
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01- 36482

EL EXTRACTO DELA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO

EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 530, DE FECHA 31 DE JULIO DE 2003, EL

TERMINO HABIL SERALADO POR LA LEY EXPIRA EL 28 DE OCTUBRE DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentss a partir de la fecha de publicacidn en la gaceta de
Propiedad Industrial, deberé solicitar y cancelar el examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga
on abandono, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisidn 488/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

S! - NO X
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mcmmu 21234
Santa Fe de Bogoti D.L. - Colombia
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Bogota, D.C.,

Doctor

EMILIO FERRERO

Bayer Corporation

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 01-36462
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio_n 1729
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 2 a 53), las secuencias 1 a23de
los folios 54 a 14, las figuras 1 a 5 de los folios 84 a 95 y las reivindicaciones 1 a 27
(folios: 75 a 79).

La presente solicitud reivindica prioridad Estadounidense N° 09/540.805 de 31 de
marzo de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decisién
486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Dbjeto de Invenciéni:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un método para modular la
angiogénesis en un sitio que comprende la administracién de una composicién que
comprende la protelna RyK varlante cuya secuencia de aminodacidos esta
representada por SEQ ID. No:2., SEQ ID. No:1, SEQ ID. No:3. También se reclama
un método para modular la formacién de células de tipo capilar, en células
endoteliales de humano, mediante la aplicacién de la protaina RyK variante. Asi
mismo se relvindica la protelna cuya secuencia se selecciona entre SEQ ID. No:2.,
SEQ ID. No:1, SEQ ID. No:3 y las composiciones que las comprenden para el
tratamiento de un paclente humano. De igual manera se reclama el poli nucledtido
que codifica para la protelna, y un método para la produccién recombinante de ésta.
También hace parte de la invencién el anticuerpo que reconoce la proteina, las
composiciones que los comprenden y el método terapéutico que los emplea. Por
ultimo se reivindica el método para diagnosticas una enfermedad asociada con la
expresion inadecuada de RyK, donde la protelna tiene una secuencia seleccionada
entre SEQ ID. No:2_, SEQ ID. No:1, SEQ ID. No:3.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se claslificé en la IPC A81K 38/10
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Claridad de la solicltud:

El articulo 30 de la Declsidn 4868 de la Comisién de la Comunided Andina establece que: "Las
relvindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteraments sustentedas por la descripcién.

Las reivindicaciones podrin ser independienies o dependieniss. Una reivindicacidn serd independiente
cuando defina la materia que se dessea proieger sin refersncia a oira reivindicacién anterior. Una
reivindicacion serd dependiente cuando defina la maieria que se desea proteger refiriindose a una
relvindicacién anterior. Una relvindicacién que se refiera a dos o mds relvindicaciones anteriores se
considerard una reivindicacién dependienie militiple.”

Las reivindicaciones 8 a 8 reclaman una protelna con una secuencia deducida o una
compaoslicién que la contiene, en donde dicha secuencia es por o menos un 80% o
un 80% idéntica sobre 40 o 50 residuos de los 180-190 residuos de las SEQ ID.
No:2., SEQ ID. No:1, SEQ ID. No:3.. Asl las cosas, 24 o 40 residuos entre 180
pueden dar origen a muchos péptidos con actividades completamente diferentes a
las de la protelna RyK.; péptidos que el solicitante no ha evaluado, ni ha descrito o
que pueden estar presentes en la naturaleza.

De acuerdo con lo anterior se establece que las reivindicaciones 8 a 9 son vagas,
especulativas y no limitan el alcance de la proteccién reclamada.

La reivindicacion 19 reclama un poli-nucleétido que puede estar entre 35 y 1500
bases. En un rango tan amplio caben innumerables poll nucleétidos que pueden no
ser codificantes de la proteina RyK y que pueden colincidir con materia existente en
la naturaleza, por lo tanto la cldusula en mencién no permite determinar con
exactitud la materia para la cual se solicita protecclén.

Las reivindicaclones 21y 22 reclaman un anticuerpo contra una proteina de acuerdo
con la relvindicaciéon 7 o 27. Los anticuerpos deben definirse por si mismos, no a
través de las moléculas a las cuales se unen. La molécula de unién no constituye
una caracteristica estructural del anticuerpo, tal como la secuencia de aminoécidos o
de nucledtidos que lo codifican, de tal manera que se pueda efectuar una
comparacion con el estado de la técnica.

Las reivindicaciones 1 a 7y 24 reclaman métodos para modular la angiogénesis en
un sitio, o para modular la formacién de células con aspecto de capilares que
comprende el suministro de composiciones que contienen la proteina Ryk o
similares, al sitio descrito 0 a células de origen humano. En las cldusulas en
mencidn no se aclara que dicho suministro al sitio o a las células se efectle in vitroy
por lo tanto se puede asumir que comesponden a un método terapéutico de
tratamiento quedando entonces exceptuadas de patentabilidad. Por otra parte, el
término "modular” es ambiguo puesto que no es posible establecer si lo que se
espera s estimular o inhibir la angiogénesis. Por otra parte, los métodos
reclamados no estan definidos por una secuencia logica de etapas ni por las
condiciones especificas a las cuales se llevan a cabo dichas etapas y de esta
manera constituirfan una simple aplicacion de la proteina, mas no un método.

De acuerdo con lo anterior, las reivindicaciones 1 a 9, 19, 21, 22 y sus dependientes
no son claras a la luz del articulo 30 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina de
Naciones.
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Es una Invenclén:

El articulo 15 de la Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “No se consideran
Invenciones: a) los descubrimientos, las teorfas cientfiicas y ios mélodos matemdticos; b} ef todo o
parte de seres vivos tal como se encueniran en la naturaleza, los procesos biologicos naturales, el
matsrial blolégico existenie en la naturalera o aquel que puede ser alslado, inclusive genoma o
germoplasma de cuaiquler ser vivo natural; ¢) las obras literarias y artisticas o cuaiquier ofra prolegida
por el derecho de autor; d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales,
Jjuegos o actividades econémico-comerciales; @) los programas de ardenadores o ef soporte idgico,
como tales; y, 1) las formas de preseniar informacion.”

Dada la ambigliedad de las clausulas 8 a 9, 19, 21 y 22, se podria sugerir que los
péptidos, poli nucleétidos y anticuerpos indefinidos de las cléusulas en mencién
podrian coincidir con moléculas que ocurren de manera espontdnea en la naturaleza.

Excepclones de Patentabllidad:

El artfculo 20 de la Decisién 486 se esiablece: "No serdn pafentables: 8) las invenciones cuya
explotaciin comercial en el territorio del Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
profeger el orden piblico o Ia moral. A esios efecios la exploiacidn cornercial de una invencidn no se
considerard coniraria &l orden publico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicion legal
o adminisirativa que prohiba 0 que regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya explotacion
comercial en el Pals Miembro respectivo deba Impedirse necesariamente para profeger /a salud o la
vida de las personas o de los animaies, 0 para preserver los vegetales o el medio ambients. A esios
efectos la explotacién comercial de una invencién no se considerard coniraria a la selud o Ia vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegeinles o del medio ambiente sdio por
razin de existir una disposicién legal o adminisirativa que prohiba o que regule dicha explotacion; c)
fas plantas, ios animajes y los procedimienios esencialimente bioldgicos para la produccién de plarias
o animales que no sean procedimientos no bicldgicos o microblologicos; d) los métodos terapbuticos o
quirdrgicos para el fratamiento humano o enimal, as/ como los métodos de diagnistico aplicados a ios
seres humanos o a animales.”

Dado que las reivindicaciones 1 a 7 y 24 reclaman métodos para modular la
angiogénesis en un sitio, o para modular la formaclén de células con aspecto de
capllares que comprende el suministro de composiciones que contienen la proteina
RyK o similares, al sitio descrito 0 a células de origen humano, pero no se aclara que
dicho suministro al sitio o a las células se efectie in vitro; se podria asumir que la
materia reclamada en dichas cldusulas comesponden a un método terapéutico de
tratamiento humano cayendo dentro del alcance del literal d) del articulo 18 de la
Declslon 486.

Por otra parte, las relvindicaciones 12 a 16 se refieren especificamente a métodos de
tratamiento que comprenden la administracién de la proteina RyK o de un poli
nucledtido codificante para ésta a un paciente quedando exceptuadas de
patentabilidad a la luz del literal d)del articulo 20 de la Decisidn 486.

Las reivindicaciones 25 y 26 se refieren a métodos de diagnéstico de una
enfermedad o trastorno médico que se relaciona con la expresién Inadecuada de
RyK y por lo tanto también se encuentran dentro de las excepciones de
patentabilidad descritas en el literal d) del articulo 20 de la Decisién 486.

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

Notifilquese el presente oficio conforme a lo disppesho en el numeral 5.2, literal e), del
capltulo quinto del tfitulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001. ]

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2005-02-00
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