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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién; Folios 33 a 189 26/Noviembre/2008
Reivindicaciones: Folios 190 a 208 26/Noviembre/2009
Folios 267 a 272 10/Marzo/2010
Dibujos: Folios 209 a 253 26/Noviembre/2009
Prioridad: UsS 11/807,887 30/Mayo/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 8 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de ia solicitud: “Anticuerpos anti-CD44 quiméricos y humanizados que median
la citotoxicidad de células de cancer” (Folic 01).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
anticuerpos que medien la citotoxicidad de células de cancer.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
anti-CD44 quiméricos y humanizados.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C7K 16/30
4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) — (d))
El objeto de la reivindicacién 1-15 no es patengable de acuerdo con el Art citado.
5. De ia Solicitud de Patente
Reivindicaciones {Art 30 D 486, Art 22 PCT)
i
Las Reivindicaciones 16-21 no son claras porque:
1- Los anticuerpos no estan bien caracterizados.
Deberia presentarse su estructura completa, es decir, deberian mencionarse:
- las secuencias de la cadena ligera y las secJencias de la cadena pesada; o
- las secuencias de la regidn variable de la cadena ligera y las secuencias de la
regidn variable de la cadena pesada; o ¢
- las secuencias de los 3 CDR de la cadena Itgera y las secuencias de los 3 CDR de
la cadena pesada. -
E! capitulo reivindicatorio no es conciso porgue contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger.
Descripcion (Art 28 D 486) !
Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleétidos y aminodcidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripcion, bajo el titulo: “Listado de
secuencias” y anexarlas en formato digital.

: . .k .
Se requiere al Solicitante hacer las aclarac:onles necesarias.

6. Determinacién del Estado de la Técnicé

El Estado de la Técnica se determiné con bas[»e en la Fecha de Presentacidon de la
Solicitud de Prioridad: Mayo 30 de 2007 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulq: Fecha de Publicacién®
US |  Cytotoxicity mediation of cells _
D1 2006/0216233 evidencing suE:fachf‘e1 expression of 28/Septiembre/2006

1
D1 http:ﬁworldwide.espacenet.com/publicationDetaiis/oriqinalDocu_ment?CC=US&NR=200621 6233A18KC=A1&FT=D&ND=
&date=20060928&DB=&locale=en EP divulga (Pag.73, coclumna 30, renglones 28-31; Pag. 74,
renglones 25-29), anticuerpos monoclonales COMAB (tiles para el tratamiento del
cancer.

|
7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 16 consiste en:
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Anticuerpo monoclonal, caracterizado porque se une de manera especifica al
epitopo o epitopos como el anticuerpo monoclonal aislado producide por el
hibridoma depesitado con la ATCC como nimero de acceso PTA-4621

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Anticuerpo monoclonal Anticuerpo monoclonal
Se une de manera especifica al
epitopo o epitopos
Hibridoma depositado con la ATCC comeo niimero de | Hibridoma depositado con la ATCC
acceso PTA-4621 como nimero de acceso PTA-4621

Se une de manera especifica al epitopo o epitopos

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo monoclonal de la reivindicacién 1
habian sido divuigadas previamente en D1, et cual revela el hibridoma depositado
con la ATCC como numero de acceso PTA-4621 y donde el anticuerpo monoclonal
se une de forma especifica al epitopo o epitopos (Ver Pag.73, columna 30,
renglones 28-31; Pag. 74, renglones 25-29)

En consecuencia, la reivindicacion 16 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1,

Las reivindicaciones independientes 17-21 y sus respectivas reivindicaciones
dependientes no mencionan alguna caracteristica que haga nueva a la composicién
de la reivindicacion 16, por lo cual se considera que no son nuevas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Relvindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2006/0216233 16-21 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro de! término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar-de la respuesta
subsistieran tos impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los 60 dias y presentarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circutar Unica No. 10 de 2001.

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)
Elzaara}:erarizou;z requerimiento  fue notificado por fijacién en lista, de fecha

Elaborado por Adriana P Camelo
Revisado por; Consuelo Leguizamén D(

Expediente: 09-135216 1er Art45




