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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 2079
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.
Re: Pl1.-WYETH.-Sollclt e e Invenclon
" A P
UN EPiTOPO DE GLICOPROTEfNA CODIFICADA POR
E ”_

1. Me reflero a ml memorial de 25 de Noviembre-de 2004.

2. De conformidad con el precepto del Articulo 44 de la Decisldn 486
y estando dentro del plazo de sels meses contados desde la fecha de la
publicacién de la solicitud en la Gaceta de la Propledad Industrial
nimero 550 de 31 de Marzo de 2005, solicito a ese Despacho proceder

a realizar el examen de patentabliidad de la presente Invencién.
3. Anexo me permito acompafar reclbo nimeroc 05-70.726,

expedido por la Superintendencla de Industria y Comerclo, que acredita

el pago de la tasa que dicho examen causa.

Sefior Superintendente,

~ ALICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215
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RADICACION EXPEDIENTE No. 03-78836

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 550, DE

FECHA 31 DE MARZO DE 2005, EL TERMINO HABIL SENALADO PORLALEY

EXPIRA EL 29 DE JUNIO DE 2005.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicitud calga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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Bogota, D.C.,

Doctor

ALICIA LLOREDA

Wyeth

(Apoderado)

ASUNTO Radicaciéon 03-78836
Tramite 002
Evento 001
Actuacién ’
Oficlo v -%3 242
Folios

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

Documentos estudiados:

Los textos estudlados fueron la descripcién (Folios: 10 a 22) y las relvindicaciones 1
a 20(folios: 23 a 25)

La presente solicitud relvindica prioridad US N° 60/410, 248 12 septiembre de 2002
y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decislién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de invencién:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un anticuerpo monocional especifico
para un epitopo Unico para una glicoprotelna codificada por FIV inactivado en donde
dicha glicoproteina puede ser gp85 o gp 130. El anticuerpo puede ser producido por
la linea de células ATCC numero PTA-4837 y puede ser denominado mAb 1D9.
Adiclonalmente, se reclama el método para la deteccién de un epltopo Gnico para
una glicoproteina codificada por FIV inactivado para formar un compiejo e y detectar
el complejo, en donde el anticuerpo monoclonal es el definido anteriormente. Asl
mismo se reclama el método de obtencién de dichos anticuerpos monocionales.

El objeto de a solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC C12N 15/13,
CO7K 16/08

Claridad de la solicitud:

El artfculo 28 de la Decisién 488 de la Comision de la Comunidad Andina establece “La descripcién
deberd divuiger la invencién de manera suficlentemente clara y completa para su comprension y para
Que una persona capacitada en la materie tdcnica correspondients pueda ejecutaria.”

B articuio 30 de la Decision 486 de la Comisién de /a Comunidad Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirén la meteria que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enisramente susfentadas por la descripcién.
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Las relvindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reNindicacion seré independients
cuando defina la materia que se desee proleger sin referencia a otra relvindicacién anterior. Una
reivindicacién serd dependiente cuando defina ia maieria que se desea profeger refirléndose a una
reivindicacién anterior. Una relvindicacién que se reflera a dos o miés reindicaciones anteriores se
consideraré una relvindicacién dependiente muitiple.”

Las reivindicaciones 1 a 3y 6 a 8 pretenden proteger un anticuerpo que se enlaza
selectivamente a una proteina codificada por FIV inactivado, o por que es inactivado
mediante tratamiento con formalina; sin embargo no se definen sus caracteristicas
tdcnicas o estructurales. Un antigeno o polipéptido puede ser reconocido
salectivamente por una gran cantidad de anticuerpos poli o monoclonales y mientras
no se divulgue especificamente su secuencla de aminoécidos o el nimero de
deposito del hibridoma que lo produce, no es posible efectuar una diferenclacién
objetiva entre el objeto reclamado y cualquler anticuerpo existente en la naturaleza o
en el estado de la técnica, que tenga la particularidad de unirse a alguna proteina
codificada por FIV Inactivado. De esta forma y siendo que no es posible establecer
exactamente la materia para la cual se reclama proteccién se considera que las
reivindicaciones mencionadas no definen, ni limitan claramente la materia que se
desea proteger y a8 por asto que se sugiere que se defina iniciaimente el anticuerpo
mediante su secuencia o mediante el nimero del hibridoma que lo produce y
después de hacer esta precision, si sefialar las propledades del anticuerpo como son
que se une al epltope especifico.

La reivindicacién 5 define el anticuerpo reclamado mediante un codigo: mAb 1D8, el
cual constituye una designacién arbltraria que no puede ser comprendida por
cualquier técnico versado en la materia y por ello es necesario que se Indique
primero bien sea la secuencia del anticuerpo o el nimero de deposito de la linea
celular que lo produce.

La reivindicaciones 9 a 12 reclaman un método para la deteccién de un epftope en la
protelna codificada por FIV inactivado presente en una muestra que comprende
poner en contacto la muestra con el anticuerpo que se une especificamente a dicho
epltope. En este caso, se esta caracterizando el método por el resultado a alcanzar,
mé&s no por sus caracteristicas técnicas; es decir, se esta tratando de definir la
invencién por el problema técnico a resolver y no por los aspectos propios de dicho
método que lo diferencian de cualqulera existente en el estado de la técnica. Asi
que, para efectuar una comrecta definicién del método debe especificarse la
secuencla légica de sus etapas, las condiciones a las que se lleva a cabo y
sobretodo aquellos elementos caracteristicos que lo diferencian de cualquier
inmunoensayo coman

Algo simllar ocurre con el método de produccién de anticuerpos monoclonales,
reclamado en las clausulas 13 a 17 que comprende las etapas bésicas de cualquier
método para la generacién de hibridomas, que describe un resultado esperado, pero
no la forma inventiva y novedosa de llegar a ese resultado.

Las relvindicaciones 18 y 19 reclaman una célula de hibridoma que produce un
anticuerpo con una especificidad por el epitope codificado por FIV Inactivado; pero
tal como se expuso anteriormente, se puede tratar de miltiples anticuerpos (y por
ende de muiltiples hibridomas) que no han sido contemplados por el solicitante y que
por lo tanto no se encuentran enteramente sustentados por la descripcion. Aslque,
mientras no se defina la linea celular mediante un numero de depdsito., las cldusulas
continuaran siendo amplias y especulativas.
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En cumplimiento del articulo 45 de ia Declsién 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 comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegard la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
caplitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
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El antarior requerimiento fue nofificado por fijacion en lista, de
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CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2000-11-16":
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