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Juridicos

Mediante oficio N° 19636 notificado por fijacién en lista de fecha 30 de octubre de 2012, este
Despacho requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, para que dentro del plazo de treinta dias presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decisién para la concesion de la patente
gue se tramita dentro del expediente de la referencia.

Teniendo en cuenta que el requerimiento técnico no tuvo en cuenta las modificaciones
presentadas al capitulo reivindicatorio radicadas bajo el N° 10-132157-00005-0000 del 17 de
octubre de 2012, es procedente revocar en su totalidad el Oficio N° 19636 notificado por
fijacion en lista de fecha 30 de octubre de 2012, y en su lugar efectuar un nuevo requerimiento,
en los siguientes términos:

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 37 a 61 25/Octubre/2010
Reivindicaciones: Folios 62 a 64 25/Octubre/2010
Folios 87 a 89 03/febrero/20011
Folios 105 a 107 17/Octubre/2012
Dibujos: Folios 65 a 69 25/Octubre/2010
Prioridad: US 61/048.807 29/Abril/2008
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del plazo
establecido (Art. 9 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad
reivindicada.

3. Modificaciones (Art 34 D 486 y Art 19, 22y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones a las reivindicaciones en los folios 105 a 107 ya que no
amplian la materia inicialmente presentada, y sobre dicho capitulo se realiza el analisis de
patentabilidad.

4. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo X de la Circular Unica para
efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por el solicitante
al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones adicionales; esto es que
cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En la presente solicitud
se estudiaran las 30 reivindicaciones de los folios 105 a 107, ya que el solicitante cancel6 la
tasa de presentacion, modificacion y de reivindicaciones adicionales.

Titulo de la solicitud: “Composiciones de swollenina y métodos de incrementar la eficiencia
de una celulasa”

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar métodos y composiciones
utiles en la produccién de azucares a partir de biomasa celulésica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona composiciones y
métodos que mejoran la eficiencia de las celulasas para la produccién de azucar de la
biomasa celulésica utilizando el polipéptidos swollenina.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): CO7K14/37; C12N9/42; C12P19/02

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara por gue no especifica:
e La secuencia de ADN gue codifica para swollenina y la cepa en la cual fue introducida
e Los proporciones de la composicion del literal (b).
e Eltiempo de incubacion
e Las condiciones favorables para la hidrolisis de la celulosa (temperatura, presion, pH,
etc...)
Se recuerda al solicitante que un método debe ser caracterizado por sus etapas sucesivas, y
por la estructura de los compuestos, proporcién de las composiciones o0 aparatos necesarios
para llevar a cabo cada etapa.

La reivindicacion 1 ademas carece de sustento, puesto que la solicitud no proporciona en los
ejemplos la obtencion de células modificadas con secuencias que codifiquen swollenina de
interés, la purificacion de la misma y la obtencién de las composiciones de swollenina y
celulasas reclamadas.

Las reivindicaciones 2 y 3 no son claras porque se refieren a composiciones de celulasa
“entera” y “mezclada”, sin embargo dichos términos no son estandar, por lo que una persona
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versada en la materia no puede delimitar el alcance de la invencién. El solicitante debe hacer
una definicion de dichas caracteristicas.

Las reivindicaciones 4, 7 a 10, 20 a 25 no son claras porque no definen la estructura de las
proteinas swollenina necesarias para la realizacion del método, dichas reivindicaciones
nombran las enzimas de interés por siglas que no han sido previamente definidas en el
capitulo reivindicatorio. Se recuerda al solicitante que una enzima debe ser caracterizada por
su correspondiente SEQ ID NO, el cual debe estar divulgado en la descripcién y en el listado
de secuencias anexo.

Las reivindicaciones 5y 6, 20 y 25 reclaman la misma materia, el solicitante debe eliminar la
materia repetida o indicar las caracteristicas esenciales que las diferencian.

Las reivindicaciones 11 a 14 contienen rangos muy amplios para la proporcion celulasa/
swollenina, se sugiere al solicitante restringir dicho rango a lo divulgado en la descripcion.

Descripcién

Las secuencias SEQ ID NO 1 y SEQ ID NO 2 del folio 48 deben ser presentadas en un
listado anexo bajo las normas del Estandar 25 de PCT.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 29/Abril/2008, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto
de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion*

Microbial swollenin protein, DNA
sequences encoding such swollenins

D1 US2003104546 and method of producing such 05/junio/2003
swollenins.
TEXTILE TECHNOLOGY.

D2 The Journal of Cotton | Enzymatic Hydrolysis of Cotton 2004

Science 8:254-260 Fibers: Modeling Using an Empirical
Equation

El documento D1!' divulga una proteina microbiana que parece tener una homologia
significativa con proteinas vegetales expansina y que tienen la capacidad de debilitar el
papel filtro y celulosa (Resumen Pag. 1).

El documento D2? divulga el proceso de hidrélisis de sustratos celulésicos usando
composiciones de celulasa que contienen exo-celobiohirolasa, endo-glucanasas y beta-
glucosidasas (Pag 256 columna derecha ultimo Parr. Materials and methods,Pag. 254
columna derecha ultimo Parr.)

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Un método para aumentar la eficiencia de la hidrdlisis de la
celulosa usando una celulasa, caracterizado porque comprende:
a) Expresar un polipéptido de swollenina utilizando tecnologia de ADN recombinante,
b) Combinar un sustrato celulésico, una composicion de celulasa, y el polipéptido de
swollenina
c) Incubar el sustrato celulésico, la composicion de celulasa y el polipéptido de
swollenina bajo condiciones favorables para la hidrdlisis de la celulosa,

1URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=US&NR=2003104546A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20030605&DB=EPODOC&Iocale=en_EP
2URL:http://iwww.cotton.org/journal/2004-08/4/upload/jcs08-254.pdf
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En donde la presencia del polipéptido de swollenina aumenta la eficiencia de la hidrdlisis de
la celulasa cuando se compara con la hidrdlisis de celulasa obtenida usando (a) la
composicion de celulasa en la ausencia del péptido de swollenina.”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Método para incrementar la | Método para acelerar la digestion
eficiencia de la hidrolisis de celulosa | de celulosas y hemicelulosas

Expresar un  polipéptido  de | Expresar un polipéptido de
swollenina utilizando tecnologia de | swollenina utilizando tecnologia de
ADN recombinante ADN recombinante (Péarr. [0014])

Método para digerir celulosas y
hemicelulosas (Pag. 254 columna

— izquierda primer Parr.
Mezclar un sustrato celulésico, una q P )

composicién que contiene celulasa y
swollenina

Mezclar un sustrato celuldsico y
una composicibn que contiene
Incubar bajo condiciones favorables | swollenina

para hidrolisis de celulosa

Condiciones de incubacién de
celulasas favorables para la
hidrélisis de celulosa (Pag 256
columna derecha dltimo Parr.
Materials and methods)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque:

El documento D1 divulga un proceso para acelerar la digestién de celulosas y hemicelulosas
usando celulasas y sustancias que refuerzan la hidratacion de la celulosa u otros
polisacaridos y aumentan la adhesion de enzimas hidroliticas a la celulosa y a otros
polisacaridos de manera que dichas sustancias facilitan el efecto catalitico de las celulasas
bajo las condiciones de incubacidén necesarias (Parr. [0010]). En una realizacion preferida la
sustancia que se aflade es una swollenina con SEQ ID NO 14, que es idéntica a la SEQ ID
NO 1 de la presente solicitud producida de por una célula hospedera transformada (Parr.
[0014], reivindicacion 27. Parr. [0016] y ejemplo 9 Parr. [0119] a [0120]). El documento D1,
ademas, hace referencia a que dicho péptido swollenina puede ser modificado presentando
sustituciones o supresiones de aminoacidos (Parr. [0012]), y que es obtenido de manera
recombinante en células de Trichoderma sp que presentan supresion de los genes
relacionados a celulasas (Parr. [0043]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el procedimiento de D1
consiste en que la presente solicitud el proceso involucra mezclar e incubar un sustrato
celulésico, una composicion que contiene celulasa y swollenina.

El efecto que logra el incluir mezclar e incubar un sustrato celulésico, una composicién que
contiene celulasa y swollenina es que aumenta el rendimiento de la hidrolisis de sustratos
celulosicos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “cémo utilizar el péptido swollenina producido mediante el método divulgado en
el documento D1 para mejorar la hidrolisis de sustratos celulésicos”.

Sin embargo, segun lo divulgado en el documento D1 (Parr. [0016]) la utilizacion de
swolleninas junto con celulasas y endoglucanasas tiene un efecto sinérgico o aditivo en la
hidrolisis de sustratos celulésicos. Por otra parte, el documento D2 divulga las condiciones
de incubacion favorables para hidrdlisis de celulosa (Pag. 256 columna derecha ultimo Parr.
Materials and methods) usando una composicion de celulasa que comprende exo-
celobiohirolasa, endo-glucanasas y beta-glucosidasas (Pag. 254 columna derecha ultimo
Parr.).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria el
péptido swollenina producido mediante el método divulgado en el documento D1, en el
método de hidrdlisis de celulosa divulgado en el documento D2 para llegar asi al objeto de la
presente solicitud, por lo cual se considera obvia.
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Las reivindicaciones 2 a 19 no presentan caracteristicas esenciales que provean nivel
inventivo al procedimiento de la reivindicacion 1 por lo cual se considera no cumplen con el
requisito de Art. 18 D486.

La reivindicacion 20 consiste en “Una combinacion de enzimas que contiene:
a) Una composicion celulasa mixta constituida por una endogluconasa, una
cellobiohidrolasa y una b-glucosidasa, y
b) Un péptido swollenina recombinante expresado utilizando tecnologia de ADN
recombinante,
Donde la relacion de swollenina comparada con las célulasas en la citada celulasa mixta es
mayor que la cantidad de swollenina en la citada celulasa mixta derivada de una fuente de
origen natural de las citadas celulasas mixtas sin el citado polipéptido de swollenina
recombinante.”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Combinacion de enzimas que
contiene
Composicién celulasa mixta | Produccion de péptido swollenina | Composicion de celulasa que
constituida por una endogluconasa, | recombinante, y su efecto | comprende  exo-celobiohirolasa,
una cellobiohidrolasa y wuna b- | sinérgico con celulasas durante la | endo-glucanasas y beta-
glucosidasa hidrélisis de sustratos celulésicos | glucosidasas (Pag. 254 columna
Péptido swollenina recombinante | (Parr. [0016]y [0043]). derecha ultimo Parr.)
expresado utilizando tecnologia de
ADN recombinante

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque:

El documento D1 divulga un proceso para acelerar la digestién de celulosas y hemicelulosas
usando celulasas y sustancias que refuerzan la hidratacion de la celulosa u otros
polisacaridos y aumentan la adhesion de enzimas hidroliticas a la celulosa y a otros
polisacaridos de manera que dichas sustancias facilitan el efecto catalitico de las celulasas
bajo las condiciones de incubacidén necesarias (Parr. [0010]). En una realizacion preferida la
sustancia que se aflade es una swollenina con SEQ ID NO 14, que es idéntica a la SEQ ID
NO 1 de la presente solicitud producida de por una célula hospedera transformada (Parr.
[0014], reivindicacion 27. Parr. [0016] y ejemplo 9 Parr. [0119] a [0120]). El documento D1,
ademas, hace referencia a que dicho péptido swollenina puede ser modificado presentando
sustituciones o supresiones de aminoacidos (Parr. [0012]), y que es obtenido de manera
recombinante en células de Trichoderma sp que presentan supresion de los genes
relacionados a celulasas (Parr. [0043]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 20 y el documento D1 consiste
en que la presente solicitud la composicion de celulasa esta conformada por una mezcla de
endogluconasa, una cellobiohidrolasa, una b-glucosidasa y una swollenina recombinante.

El efecto que logra el incluir la inclusibn de una mezcla de endogluconasa, una
cellobiohidrolasa, una b-glucosidasa y una swollenina recombinante en una composicion es
gue dicha composicion aumenta el rendimiento de la hidrolisis de sustratos celuldsicos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta solicitud se puede
formular asi: “cémo utilizar el péptido swollenina producido mediante el método divulgado en
el documento D1 en una composicion para mejorar la hidrolisis de sustratos celulésicos”.

Sin embargo, segun lo divulgado en el documento D1 (Parr. [0016]) la utilizacion de
swolleninas junto con celulasas y endoglucanasas tiene un efecto sinérgico o aditivo en la
hidrolisis de sustratos celuldsicos. Por otra parte el documento D2 divulga que la hidrdlisis de
celulosa se lleva a cabo por un conjunto de enzimas conocidas con el nombre comdn de
celulosas, dentro de dicho conjunto se encuentran: exo-celobiohirolasa, endo-glucanasas y
beta-glucosidasas (Pag. 254 columna derecha ultimo Parr.).
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria el
péptido swollenina producido mediante el método divulgado en el documento D1, en la
composicion de celulasa divulgada en el documento D2 para llegar asi al objeto de la
presente solicitud, por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones 21 a 30 no presentan caracteristicas esenciales que provean nivel
inventivo al procedimiento de la reivindicacion 20 por lo cual se considera no cumplen con el
requisito de Art. 18 D486.

8. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2003104546 1a30 Nivel inventivo
D2 The Journal of Cotton 1a30 Nivel inventivo
Science 8:254-260
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del 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 los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-03-12

Elabord: Sandra Carolina Crespo
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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