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En relacién con el Expediente de la referencia por medio del presente escrito
muy respetucsamente me permito solicitaries se sirvan proceder a efectuar el
EXAMEN DE PATENTABILIDAD de la solicitud aqui contenida.

Para tal efecto acompafio el comprobante de pago por valor de $ 177.000.00,
recibo No. oY, ¢ 832

De Ustedes Atentaments,

LUI:§_ FELIPE CASTILLO GI:EDNE

T.P. #88.995 del C.S.J.
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Re.: Codigo 011-379-444
Expediente No. 02-113.247
Fase Nacional de la Solicitud
de Patente PCT
SMITHKLINE BEECHAM
CORPORATION

En relacion con el expediente de la referencia y dando cumplimiento a la altima
providencia recaida sobre este asunto por medio del presente escrito me

permito manifestaries lo siguiente:

1. Acompaiio una copia auténtica del documento que acredita la cesion de los
inventores a la sociedad solicitante, debidamente legalizado y oficialmenta

traducido.

2. Adjunto también una copia del reporte y el examen preliminar internacional
que, como facilmente podréa notar, no contiene ningun anexo y por lo tanto

la traduccion solicitada es claramente impertinente.

3. Aclaro que esta solicitud se tramita por el Capitulo II.
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 02- 113247

EL EXTRACTO DELA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

-~ PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 538,

DE FECHA 31 DE MARZO DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 01 DE JULIO DE 2004.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (8) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacion en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Cavera 13No. mihsno
mcmmumm
Santa Fe de Bogoti D.C. - Colombia
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudlados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 4 a 25) y las reivindicaciones 1 a
24(folios: 1 a 24).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N°60/211.832 de2000 y cumple
con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decisién 486 de ia Comisidn de la
Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un método para preparar un polipéptido
de Interleuquina IL-18 fisiolégicamente activo a partir de un precursor que tiene un
motivo de activacién de proteasa con secuencia XEYD, donde X puede ser. W,
L,F, Y, V,DoE;yYseescogeentre:H, I, A, T, S, P, 0 E que consiste en contactar
la caspasa con el precursor y purificar el péptido activo.

Asl mismo se reclama el método donde se co-expresan tanto el precursor como la
enzima caspasa, para una escision in vivo del peptido activo.

El objeto de la solicitud definldo anteriormente se clasificé en la IPC C12N 15/10
Claridad de |a solicitud: (Requisitos articulos 28 y 30)

H erticulo 28 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunided Andina establece “La descripcion
Mdmmbhwmﬁndemmwﬂmmmmywmpbhmwmmpnmbnym
que una persona capaciteda en la materia técnica correspondiente pueda ejecutaria.”

£l articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de le Comunided 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 reivindicacién serd independients
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cuando defina Ia materia que se desea proteger sin referencia a oira reivindicacién anterior. Una
reivindicacion seré dependienie cuando defina la materia que se desea proleger refiriéndose a una
relvindicacion anterior. Una relvindicacion que se reflera a dos 0 més reivindicaciones anteriores se
conalderard una relvindicacion dependients miiitiple.”

En general todo el capltulo reivindicatorio carece de concisién, por cuanto contiene
un ndmero alto de relvindicaciones algunas de las cuales tienen el mismo alcance
{reiv 9 y 10, 17 y 18, 19,20 y 21.), lo que Impide que un tercero pueda ver con
exactitud el alcance de la proteccién solicitada. Algunas de dichas cldusulas se
podrian formular de manera dependiente.

Por otra parte, las clausulas 1 a 7 son demaslado amplias dado que no precisan niel
tipo, ni la estructura del precursor o del péptido activo, dando lugar a muchas
posibilidades que abarcan materia que va mas alla de la verdaderamente dlvulgada
en la descripcion.

De igual forma las diferentes relvindicaciones independientes podrian estar
reclamando muchos objetos de invencién distintos (Unidad de Invencién), més aln
cuando el tratamiento_enzimatico de pro-firmacos para la liberacion del péptido
activo es conocido en ol estado del arte.

De acuerdo con lo anterior es importante que el solicitante defina en la clausula
independiente el proceso que pretende proteger indicando TODOS los elementos
que lo hacen caracteristico. Por ejemplo para el caso del proceso in Vitro, se podria
redactar:

Un método para producir un pofipéptido activo de IL-18, a partir de un precursor con
secuencia SEQ ID No1, cuyo motivo de activacién de proteasa es ,
que comprende las etapas de:

a) Colocar el precursor en presencia de la enzima caspasa de SEQNo_____

b) Mantener condiciones de reacciénde T°;____,t__

c¢) Purificar el polipéptido activo de IL-18 de secuencla SEQ ID No 3.

De Igual manera se.puede efectuar las reclamaciénes de los métodos de co-
axpresién del precursor y la enzima, indicando la estructura del vector, las
secuencias de ADN que codlfican para los péptidos de Interés, y demés etapas y
condiciones de reaccién para la produccion del péptido IL-18 in vivo. Lo anterlor
atendiendo las observaciones en cuanto a unidad de invencién.

Segun lo anterior las reivindicaciones en mencién no cumplirian con los requisitos de
los articulos 28 y 30 de la Decision 486.

Evaluacion de la Unidad de Invenclén:

El artfcuio 25 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece; “La solicitud de
patente sdio podrd comprender una invencion o un grupo de invencionss relaclonadas enire s/, de
manera que conformen un inico concepto inventivo.”

En la presente solicitud se configuran diferentes objetos de invencion representados
por diferentes tipos de procesos para la obtencién de polipéptidos de IL18:

ij)produccién In Vitro y
ii) co-expresién y produccldn In vivo]

Dentro de cada uno de los tipos de procesos anteriores también se presentan casos
independientes relativos a cada una,de las enzimas.

0’1/
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a) caspasa 4,
b) caspasa 5,
c) ubiquitinasal).

Es decir que existen aproximadamente 5 invenciones diferentes (2 parain Vitroy 3
de coexpresion)

De acuerdo con lo anterior serfa necesario se separaran las invenciones de acuerdo
con el tipo de proceso y a la enzima que emplean, indicando las etapas y
condiciones del mismo y las estructuras de las moléculas Involucradas en ellos (tal
como se menciond en el aparte de claridad)

En cumplimiento del articulo 45 de la Declisién 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 notificaclén 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 denegara la patente.

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

CESPEDES DE VERGEL
Jefa de IaDivision de Nuevas Creaclones

El fior requerimiento fue nofificado por fijacibn en lista, de
fecha .
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2007-06-06
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