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Tramite : 011
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Referencia : Expediente No. 02.117.650
Asunto : Solicitud de patente para: DIAGNOSTICO
TEMPRANO DE ENFERMEDADES CONFORMACIONALES
Solicitante H APPLIED RESEARCH BYSTEMS ARS HOLDING N.V.
Fecha presentacién: 31 de diciembre de 2002
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del

solicitante en el asunto de la referencia, doy respuesta al
Oficio N°® 05821, notificado por fijacién en lista de fecha 25
de julio de 2003.

2. Mediante el Oficio N° 05821 se puso en conocimiento del
solicitante el resultado del examen de forma realizado por ese
Despacho, requiriéndole para completar los siguientes
requisitos:

2.1. Traducciém de los_anexos del Reports del Examen
Preliminar Internacional. Presento junto con este
escrito la traducciém al espafiol del Reporte del Examen

Preliminar Internacional, asi comoc de sus anexos.

2.2. Dibujos. Presento junto con este escrito copias nitidas
Yy legibles de los dibujos correspondientes, en los cuales
se ha traducido al espafiol las palabras aisladas que los
acompaifian.

NI T. 860.041.367-
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3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones

hechas por ese Despacho sobre la presente solicitud de fase
nacional, atentamente solicito que se continfie su tramitacién.

Bogotd, 29 SET 2008

Sefiora Jefe,
< ;l - Q [} [

EMILIO FERRERO
T.P.A. N° 31.929

66 COLO 13414-841-002-7
é MRE/JGG/ID-000013/WPC13414
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Claims 17 and 19 relate to subject-matter considered by this Authority to be covered by
the provisions of Rule 67.1(iv) PCT in the sense that it concems diagnostic methods.
Consequently, no opinion will be formulated with respect to the industrial appllcablllty of
the subject-matter of these claims (Article 34(4)(a)(i) PCT).

Re tem
Reference is made to the following documents:

D1: WO 97 16728 A (UNIV CALIFORNIA) 8 May 1997,

D2: CAUGHEY ET AL: 'Aggregates of scraple-associated prion protsin induce
the cell-free conversion of protease-sensitive prion protein to the protease-
resistant state.' CHEMISTRY & BIOLOGY (1895), vol. 2, pg. 807-817.

NOQVELTY

The subject-matter of claims 1-13, 16, 18 and 20 is new in the sense of Article 33(2)
PCT as It not known in the prior art.

The subject-matter of claim 14 and 15 is not new in the sense of Article 33(2) PCT.
Document D1 (claims 27 and 28) discloses a method for identifying a compound which
modulates the conformational transition of a prion protein between a non-pathogenic
and a pathogenic conformer comprising:

(i) contacting an amount of PrP*(non-pathogenic conformer) protein with an amount
of a peptide causing the PrP® protein to undergo conformational changes (such as
the pathogenic conformer PrP%) in the presence of a test compound;

(i) performing protease K digestion;

(i) disaggregating any aggregates eventually formed during step (f) by SDS-pag
electrophoresis (page 28, line 30 - page 29, line 6); and

(iv) dstennining the effect of the test compound on preventing the conformationat
changes.

Form PCT/Saparate Sheet403 (Sheet 1) (EPO-Apr 1897)
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Step (iv) of this method implies that the amount of pathogenic conformer in the
presence and in the absence of said test compound is determined and therefore
anticipates the subject-matter of claim 14 and 15. For this reason, the subject-matter of
claim 14 and 15 is not new in the sense of Article 33(2) PCT.

INVENTIVE P

The subject-matter of claims 3, 4, 12, 13, 16, 18 and 20 invoives and inventive step in
the sense of Articie 33(3) PCT as It is not suggested or derivable from the prior art.

The subject-matter of claims 1, 2, 5-11, 14 and 15 is not inventive in the sense of
Article 33(3) PCT.

Document D2, which is considered to represent the most relevant state of the art,
discloses (page 815, column 2, lines 35-56) a method of cell-free conversion of PrP° by
bringing It in contact with PrP®, disaggregating the any aggregates formed by
proteinase-K digestion and SDS page, followed by determining the amount of PrP% in
the sample.

The subject-matter of claim 1 differs from the methed of document D2 in that the
method is useful for detecting a conformational disease.

The problem to be solved by the present invention may therefore be regarded as the
provision of an in vitro conversion method that Is useful for detecting a conformational
disease.

The solution proposed in claim 1 of the present application cannot be considered as
involving an inventive step (Article 33(3) PCT) because it does not solve the problem
posed. The problem is not solved because in the method of claim 1 the number of
converting units remains fixed, which is the cause of a low efficiency of the method
which is therefore not useful for diagnosis (see page 4, lines 20-25 of the description).
Thus, it appears that the feature, which is essential for carrying out the invention,
repetition of the cycle comprising steps (ia) and (i) Is missing in claims 1,2,5-11,14 and
15, which results in a lack of inventive step of the subject-matter of these claims.

Form PCT/Sepamte Sheet'408 (Shael 2) (EPO-Aprll 1097)
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DUSTRIAL APPLI ILI

The subject-matter of claims 1-16,18 and 20 is industrially applicable in the field of
detecting pathogenic conformers.

Form PCT/Saparats Sheet/405 (Sheet 3) (EPO-Aprl 1897)
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8. ’Iheme:hodofauyoneofﬂ:eprecedmgdalms,whmﬁepletobe

analysed is subjected to a pre-treatment for selectively concentrating the pathogenic
conformer in the sample. :

9. The method of claim 8, wherein the pathogenic conformer is PrPSc and the pre-
ueaun_mtisthemacﬁm&omﬂlesampleofaﬁuﬁmwhi:his inschuble in mild
detergents. |

10.  An assay for a marker of a conformational disease which is characterized by a
conformational transition of an underlying protein between a non-pathogenic and a
pﬂogm'.mom&:ms,whﬁnauuﬂgwﬁnhamywmpﬁmﬂmhﬂawhgmp:

@) contacting said sample with an amount of the non-pathogenic conformer;

. (i) disaggregating any aggregates eventually formed during step ()); and

&)dm&md/«m&uﬂpﬂhwmhmawmbndm
sample, the pathogenic conformer being a matker for the presence of said disease.

11.  The assay of claim 10, wherein step (i) comprises step (is) incubating said

12.  The assay according to claim 11, wherein steps (i4) and (ii) form a cycle which is
repeated at least twice before carying out step ().

13. A diagnostic kit for use in the asmy of any oue of clims 10 to 12 which
comprises a known amount of the non-pathogenic conformer, a multi-well microtitre
plate and a multi-well sonicator.

14. A method for identifying 2 compound which modulates the conformational
transition of an underlying protein between a non-pathogenic and a pathopenic
conformer, comprising:

@  cootacting an amount of the non-pathogenic conformer with an amount of the
pathogenic conformer (a) in the presence of sid compound and (b) in the
absence of said compound;

@)  disgpregating any aggregates eventually formed during step (); and

AMENDFN SHFFT
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(i) determining the amount of the pathogenic conformer (3) in the presence of said
compound and (b) in the absence of said compound.

15.  The method of any one of claims 1 10 9 or 14 or the assay of any one of daims
10 1o 12, wherein the pathogenic conformer is PP, the non-pathogenic conformer is
PP and the underlying proten is the Prion Protein.

16. A method for detecting the presence of a pathogenic form of prion protein
within 2 sample, comprising:
() contacting the mmple with an amount of nan-pathogenic prion protein;
() incubaring the smple/noa-pathogesic prion peoteny
() disaggregating any aggregates formed during step (ia);
repeating steps (1a)-(ii) two or more times; and then
sample.

17. A method for diagnosing CJDD within a patient, comprising:
taking 2 ample from the patient;
() contacting the sample with an amount of PP protein;
(ia) incuhating the sample/PrP° protein;
(i) disaggregating any aggregates formed during step {);

repeating steps (1a)-(1) two or more times; and then
Gii)dmiiﬂgd:ep-mand/oramn_ufh?‘whﬁnthemlph

18. Amahodfotdqacﬁngtheplumofapahopi:hmd B-amyloid protein
within 2 sample, comprising:
() contacting the smple with an amout of non pathogeric B-amycid protei
() incubating the sample/ oo pathogenic fomyloid prosein
(i) disaggregating any aggregates formed during step (ia);
repeatiog szps (a)-i) two or moretimes; and then
(i) devermining the presence and/or amount of pathogenic B-amyloid protein within the
sample

AMENDEN SHFFT
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19. A method for diagnosing Akzheimer’s disease in 2 patient, comprising:
taking 2 sample from the patient;
() contacting the sample with an amouat of non-pathogenic B-amyloid protein;
(i) incubating the sample/non-pathogenic B-amyloid protein;
(i) disaggregating any aggregates formed during step (ia);
repeating steps (ia)-(i) two or more times; and then
(i) determining the presence and/or amount of pathogenic Banyloid protein within the
sample.

'20,  Apparatus for use in the method of any one of claims 110 9 or 14 or the assay of -
any one of daims 10 to 12, comprising a microtitre plate, multi-well sonicator and an
amount of a non-pathogenic conformer.

AMACAMNCEN QHEET
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1. This international preliminary examination report has been prepared by this Itemational Preliiminssy Examining Authority
and Is transmitted 1o the appiicant according to Article 38.

& This report is also accompanied by ANNEXES, Le. sheets of the description, claims and/or drawings which have

been amended and are the basis for this repori and/or sheets containing rectifications made before this Authority
(eee Rule 70.18 and Section 607 of the Administrative instructions under the PCT).

3. This report contains indications relating o the following iterns:

| B Basla of the report
n O Priorty
it B Non-estabishment of opinion with regard to novsity, Invantive step and industrial applicabiiity
v O Lackof unlty of invention
v B Reasoned statement under Article 35(2) with regard 1o novelty, inventive step or indusital applicablity;
citations and explanations suparting such staternent
Vi O Certain documents cited
vii O Cenaln delects In the itemational application
vii [0 Certain obsarvations on the imtermnational application
Dats of submission of the demand Dats of compietion of this report
31/01/2002 21.11.2002
Name end maling address of the intemational Authorized officer
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Form PCTAPEA/ADD (covor sheef) (January 1994)
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}. Basls of the report

1. With regard to the elements of the Intemational application (Replacement sheets which have been fumished to
the recelving Office In response to an invitation under Ariicle 14 are referred to In this report as “originally fled”
and are not annexed fo this report since they do not contain amendmenis (Rulee 70.16 and 70.17)).

Description, pages:

1-35 as originally filed

Claims, No.:

1-7 as originally filed

8-20 as recelved on 14/10/2002 with letter of 14/10/2002
Drawings, sheets:

1114-1414 as originally filed

2. With regard to the language, all the alements marked above were avallable or fumished to this Authority In the
language In which the intemational application was filed, uniess otherwise indicated under this ltem.

These elements were avallable or fumished to this Authority In the following language: , which Is:

O the language of a translation fumished for the purposes of the international search (under Rule 23.1(b)).

O the language of publication &f the International appiication {under Rule 48.3(b)).

[0 the language of a transiation fumished for the purposes of Intemational prefiminary examination (under Rule
55.2 and/or 55.3).

3. With regard to any nuclectide and/or amino acld sequence disclosed In the intemational application, the
Intemational preliminary examination was carried out on the basls of the sequence listing:

contalnad In the intemational application In written form.

filed together with the international application in computer readable form.
furnished subsequentty to this Authorlty in written form.

fumished subsequently 1o this Authority In computer readable form.

The siatement that the subsequently fumished wiitten sequence listing does not go bayond the disclosure in
the Intemnational application as flled has been fumished.

The statement that the information recorded In computer readable form Is identical to the written sequence
listing has been fumished.

O OOooo

4. The amendments have resulted in the cancellation of:

Ferm PCTAPEA/MOD (Boxas -Viil, Sheel 1) (July 196%)
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EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCT/GB01/02584
O the description, pages:
& the claims, Nos.: 21,22
O the drawings, sheeis:

5.0

This report has been established as If (some of) the amendments had not been made, since they have been
considered to go beyond the dleclosure as filed (Rule 70.2(c)):

(MWMMEWMWMMMWMWMIWMMW&

6. Additional observations, if necessary:

. Non-estiabilshment of opinion with regard to noveity, inventive step and industrial applicabliity

1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to invoive an inventive step (to be non-
obvious), or 1o be Industrially applicable have not been examined In respect of:
O the entire iIntemational appllcation.

B ciabms Nos. 17 and 18.

because:

B the sald Intemational application, or the sald clalms Nos. 17 and 18 relate to the fol matte
which does not require an intemational preliminary examination (specify): owing eubject '
soa separate sheet

0 the description, claims or drawings (indicate perticular alements below) or said nclear
that no meaninghul opinion could be formed (specify): x clelmaNos. e so

[0 the claims, or sald clalms Nos. in
couldbei‘o:;ed. ms are 80 inadequately supported by the description that no meaningful opinion

B no intemationa! search report has besn established for the sald clalms Nos. 17 and 189.

2. A meaningful intemational preliminary examination cannot be carrled out due to the fallure o the nuclectide

andforc:;:inoaddsequmeolldlngtomplyﬁhﬂmshndardpwvidadhrhAanothmikh:ﬁw
Instru 8:

O the written form hasnotbeanfumlsrndordoumt.mmplywimmmm.
O the computer readable form has not been fumished or does not comply with the standard.

V. Reasoned statement under Article 35{(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabliity;

cltations and explanations supporting such statement

Form PGTAIPEA/409 (Baxas 1-VIl, Sheet 2) (July 1968)
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1. Statement
Noveity (N) Yes: Clams 1-13,18,18,20
No: Claims 14,15
Inventive step (IS) Yes: Claims 3,4,12,13,16,18,20

No: Claims 1,2,5-11,14,15

Industrial applicablity {IlA) Yes: Claims 1-16,18,20
' No: Claims

2. Citations and explanations
seo separate sheet

Form PCT/APEA/409 (Boxes 1-V1l1, Shaet 3) (July 1968)
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Ra ftem III

Las reivindicaciones 1 7 y 19 se relacionan con materia
objeto considerada por esta autoridad por estar cubiertas
por las estipulaciones de la regla 67.1(iv)PCT en el
sentido de que esta se relaciona con métodos de
diagnéstico. Consecuentemente, no se formularéd opinién
con respecto a la aplicabilidad industrial de la matera

objeto de estas reivindicaciones (Articulo

34 (4) (a) (i) PCT) .

Se hace referencia a los siguientes documentos:

Dl: WO 97 16728 A (UNIV CALIFORNIA) 9 Mayo 1997,
D2: CAUGHEY ET AL: “Aggregates of scrapie-assoated

prion protein induce +the cell-free conversion of



protease-sensitive prion protein to the protease-
resistance satate”. CHEMISTRY & BIQOLOGY (1995), vol. 2,

pg. 807-817.

NOVEDAD

La materia objeto de las reivindicaciones 1-13, 16, 18, ¥y
20 es nueva en el sentido del articulo 33{(2)PCT en razén

a que esta no es conocida en la técnica anterior.

La materia objeto de la reivindicacién 14 y 15 no es
nueva en el sentido del articulo 33(2)PCT. El1 documento
D1 (reivindicaciones 27 y 29) describe un método para
identificar un compuesto dque modula la transicién
conformacional de wuna. proteina de prién entre un

conformador no patégeno y uno patédgeno que comprende:

(i) poner en contacto una cantidad de proteina
PrP°{conformador no patégeno) con una cantidad de
un péptido que origina que la proteina PrP® sufra
cambios conformacionales {(tal como el conformador
patégeno PrP%) en la presencia de un compuesto de
ensayo;

{ii) desarrollar digestién de la proteasa K;

e\



(iii) desagregar cualquier agregado

eventualmente durante la etapa (i) mediante

electrofbresis pa&gina - SDS (p&gina 28, linea 30-

pdgina 29, linea 6); vy

(iv) determinar el efecto del compuesto de
sobre la prevencién de los
conformacionales.

Del PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 1) (EPO-ARbril 1997}

formado

cambios
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Etapa (iv) de este método implica que la cantidad de
conformador patdégeno en la presencia y en la ausencia de
dicho compuesto de ensayo se determina y por lo tanto
anticipa la materia objeto de la reivindicaciétn 14 y 15.
Por esta razdén, la materia objeto de la reivindicacién 14

y 15 no es nueva en el sentido del Articulo 33(3)PCT.

NIVEL INVENTIVO

La materia objeto de las reivindicaciones 3, 4, 12, 13,
16, 18 y 20 involucra nivel inventivo en el sentido del
Articulo 33(3)PCT en razébn a que no Se suglere o es

derivable de la técnica anterior.

La materia objeto de las relvindicaciones 1, 2, 5-11, 14

y 15 no es inventiva en el sentido del Articulo 33(3)PCT.



El Documento D2, que se considera que representa el
estado mas relevante de la técnica, describe (pagina 815,
columna 2, lineas 35-56) un método de conversidén libre de
célula de PrP*, al ponerlo en contacto con Prp%,
desagregando cualquier agregado formado por digestién de
la proteinasa-K y pagina SDS, segulido al determinar la

cantidad de PrP® en la muestra.

La materia objeto de la reivindicaciétn 1 difiere del
método del elemento D2 en que el método es UGtil para

detectar una enfermedad conformacional.

El problema a ser resulto por la presente invencién puede
ser considerado por lo tanto como lo estipulado de un
método de conversién in vitro que es Util para detectar

una enfermedad conformacional.

La solucibén propuesta a la reivindicacién 1 de 1la
presente solicitud no puede ser considerada por
involucrar nivel inventivo (Articulo 33(3}PCT) en razén a
que este no resuelve el problema planteado. El1 problema
no se resuelve porque en el método de la reivindicacién 1
el nimero de unidades de conversidn permanece fijo que es

la causa de la baja eficiencia del método que por lo



tanto no es 1Util: para diagnéstico (ver pagina 4, lineas
20-25 de la descripcién). De esta forma, parece que la
caracteristica, e:;ue es esencial para llevar a cabo la
invencién, repeticién del ciclo que comprende las etapas
(ia) vy (ii) no aparece en las reivindicaciones 1, 2, 5-
11, 14 y 15 lo cual da como resultado falta de nivel
inventivo en la materia objeto de estas reivindicaciones.

Del PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 2) (EPO-Abril 1997)

e mALEEEEE———— T s EARS k- —m = m
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APLICABILIDAD INDUSTRIAL

La materia objeto de las reivindicaciones 1-16, 18 y 20
es aplicable industrialmente en el campo de la deteccién

de conformadores patégenos.

Del PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 3) (EPO-Abril 1997)

8. El método de una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde la muestra a ser
analizada es sometida a un pretratamiento para concentrar

selectivamente el conformador patéfgeno en la muestra.

9. El método de la reivindicacién 8, en donde el
conformador patégeno es PrP* y el pretratamiento es la
extraccién de la muestra de una fraccién que es insoluble

en detergentes suaves.



10. Un ensayo para un marcador de una enfermedad
conformacional que se caracteriza por una transicidn
conformacional de una proteina subyacente entre un
conformador no patdégeno y uno patdbgeno, dentro de una

muestra, cuyo ensayo comprende las siguientes etapas:

(i) poner en contacto dicha muestra con una
cantidad de conformador no patégeno;

(11) desagregar cualquier agregado formado
eventualmente durante la etapa (i); y

(iii) determinar la presencia y/o cantidad de dicho
conformador pat6geno dentro de la muestra, el
conformador patégeno es un marcador para la

presencia de dicha enfermedad.

1l1. El1 ensayo de la reivindicacién 10, en donde la
etapa (i) comprende la etapa (ia) encubando dicha

muestra/conformador no patégeno.

12. E1 ensayo de acuerdo a la reivindicacién 11, en
donde las etapas (ia) y (ii) forman un ciclo que se
repite al menos dos veces antes de llevar a cabo la

etapa (iii}).




13. Un kit de diagnéstico para uso en el ensayo de
cualquiera de las reivindicaciones 10 a 12 que
comprende una cantidad conocida de un conformador no
patégeno, un plato microtriturador multipozo y un

sonicador multipozo.

14. Un método para identificar un compuesto gque
modula la transicién conformacional de una proteina
subyacente entre un conformador no patégenc y uno

patdgeno, que comprende:

(i) poner en contacto una cantidad de conformador
no patdgeno con una cantidad del conformador
no patégeno con una cantidad del conformador
patégeno (a) en la presencia de dicho
compuesto y (b) en 1la ausencia de dicho
compuesto;

(ii) desagregar cualquier agregado formado
eventualmente durante la etapa (i); y

(iii} determinar 1la <cantidad del conformador
patégeno (a) en 1la presencia de dicho
compuesto y (b) en la ausencla de dicho

compuesto.

\38
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15. E1l método de cualquiera de las reivindicaciones
1 a 9 o 14 o el ensayo de cualquiera de las
reivindicaciones 10 a 12, en donde el conformador
patdgeno es PrP?®, el conformador no patégenoc es PrP°

y la proteina subyacente es la proteina de prién.

16. Un método para detectar la presencla de una
forma patbgena de proteina de priédn dentro de una

muestra, que comprende:

(i) poner en contacto la muestra con una cantidad
de proteina de prién no patégena;

(ia) incubar 1la muestra/proteina de prién no
patdégeno;

(ii) desagregar cualquier agregado formado durante
la etapa (ia):
repetir las etapas (ia) - (ii) dos o méas
veces, y luego

(iii) determinar 1la ©presencia y/o cantidad de
proteina de prién patégena dentro de 1la

muestra.

17. Un método para diagnosticar CJD en un paciente,

que comprende:

l%cl
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tomar una muestra del paciente;

(1) poner en contacto la muestra con una cantidad
de proteina PrP°;

(ia) incubar la muestra/proteina PrP%;

(ii) desagregar cualquier agregado formado durante
la etapa (ia);
repetir las etapas (ia) - (ii) dos o més
veces, y luego

(i1i) determinar la presencla y/o cantidad de PrPs°

dentro de la muestra.

18. Un método para detectar la presencia de una
forma patégena de proteina P-amiloide dentro de una

muestra, que comprende:

(1) poner en contacto la muestra con una cantidad

de proteina P-amiloide no patégena;

(ia) incubar la muestra/proteinas p-amiloide no
patégenas;
(ii) desagregar cualquier agregade formado durante

la etapa (ia):



2 al

repetir las etapas (ia) - (ii) dos o mas
veces; y luego

(iii) determinar la presencia y/o cantidad de 1la
proteina pP-amiloide patébgena dentro de 1la

muestra.

19. Un método para diagnosticar enfermedad de

Alzheimer en un paciente, que comprende:
tomar una muestra del paciente;

(1) poner en contacto la muestra con una cantidad
de proteina B-amiloide no patdgena;

(ia) incubar la muestra/proteina proteina p-
amiloide no patbgena;

(ii) desagregar cualquier agregado formado durante
la etapa (ia):
repetir las etapas (ia) - (ii) dos o mas
veces; y luego

(1ii) determinar 1la presencia y/o cantidad de
proteina p-amiloide patdébgena dentro de 1la

muestra.
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20. Aparato para el uso en el métodc de cualquiera

de las reivindicacicnes 1 a 9 o 14 o el ensayo de
una cualquiera de las relvindicaciones 10 a 12, que
comprende un plato microtriturador, un sonicador
multipozo y una cantidad de un conformador no

patdgeno.

142
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT

REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 36 y Ragla 70 PCT)

Archivo de referencia del agente o solicitante
89.75803
PARA ACCION COMPLEMENTARIA
Ver Notificacién de Reporte de Examen Preliminar
Internacional (del PCT/IPEA/416)
Solicitud Internacional No.
PCT/GB01/025684
Fecha de presentacién internacional (dia/mes/aiio)
13/06/2001
Fecha de Prioridad (dia/mes/afio)
07/07/2000
Clasificacién de Patente Internacional {IPC)
clasificacién nacional e IPC
GO1N33/68

SOLICITANTE

APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS HOLDING N.V. et al,.
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Este Reporte de Examen Preliminar Internacional ha
sido preparado por esta Autoridad Examinadora
Preliminar Internacional y se remite al solicitante
de acuerdo con el Articulo 36.

Este REPORTE consiste de un total de 7 hojas,

incluyendo esta hoja de portada.

[X] Este reporte también se acompafia por ANEXOS, es
decir hojas de la descripcibn, reivindicaciones y/o
dibujos que han sido corregidos y son la base para
este reporte y/o hojas que contienen rectificaciones
hechas antes a esta Autoridad (ver Regla 70.16 ¥y
Seccién 607 de las Instrucciones Administrativas de

acuerdo con el PCT).

Estos anexos consisten de un total de 3 hojas.

Este Reporte contiene indicaciones relacionadas con

los siguientes items:

X1 Base del Reporte

(M | Prioridad

%4
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III O Concepto de sin fundamento con

respeto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad

industrial
v 0 Falta de unidad de invencién
v x1 Declaracién motivada de acuerdo con

el Articulo 35.2 con respeto a novedad, nivel
inventivo o aplicabilidad industrial; las citaciones y

explicaciones ayudan a dicha declaracién

VI O Ciertos documentes citados

VII a Ciertos defectos en la solicitud
internacional

VIII O Ciertas observaciones sobre la

solicitud internacional

Fecha de presentacién de la peticién

31/01/2002

fecha de terminacién. de este reporte

21.11.2002

Nombre y direcclén de correspondencia de la autoridad

examinadora preliminar internacional:
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European Patent Office - P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas

Tel. +31 70 340 - 2040 Tx 31 651 epo nl

Fax: +31 70 340 - 3016

Oficial Autorizado

Gunster, M

Teléfono No. +31 70 340 4412

{(aparece sello de la Oficina de Patentes Europea)

Del PCT/IPEA409 (hoja de portada) (Enero 1994)
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REPORTE DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.

PCT/GB01/02584

I. Bases del Reporte

1.Con respecto a 1los elaementos de 1la solicitud
internacional: (reemplazo de las hojas que han sido
suministradas a la Oficina de recepcién en respuesta a
una invitacién de acuerdo con el Articulo 14 se
refieren a en este reporte como “presentadas
originalmente” y no se anexan a este reporte ya que

ellas no contienen correcciones (Reglas 70.16 vy

70.17)):

Descripcibn, paginas:

1-35 como se presentd origlnalmente

Reivindicacionaes, No.:
1-7 como se presentd originalmente

8-20 como se recibidé en 14/10/2002 con carta de

14/10/2002
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196

Dibujos, hojas:

1/14-14/14 como se presentd originalmente

2. Con respecto al idioma, todos los elementos marcados
anteriormente estuvieron disponibles o] fueron
suministrados a esta Autoridad en el idioma en el que
la solicitud internacional se present®, a menos que se

indique lo contrario de acuerdo con este item.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron
suministrados a esta Autoridad en el siguiente idioma:

que es:

O el idioma de una traducclédn suministrada para
propésitos de biisqueda internacional (de acuerdo con
la regla 23.1(b)).

O el idioma de publicacién de 1la solicitud
internacional (de acuerdo con la regla
48.3(b}).

O el idioma de la traduccién suministrado para
propbésitos de examen preliminar internacional

(de acuerdo con la regla 55.2 y/o 55.3}.
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3. Con respeto a cualquier secuencia de &cido amino y/o
nucledtido descrito en la solicitud internacional, el

concepto escrito se emitidé sobre la base de la lista

de secuencia:

0 Contenida en la solicitud internacional en forma
impresa
a Presentada junto con la solicitud internacional
en forma legible por computador
a Suministrada posteriormente a esta Autoridad en
forma escrita
(] Suministrada posteriormente a esta Autoridad en
forma escrita forma legible por computador
O La declaracién de que el listado de secuencias
escrito suministrado posteriormente no va més
alld de la descripcién en 1la solicitud
internacional como se presentd se ha
suministrado.
0 La declaracién de que la informacién registrada
en forma legible por computador es idéntica al
listado de secuencias escrito que se ha

suministrado.
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4, Las correcciones han dado COomo

cancelacién de:

Del PCT/IPEA409 (Casillas I - VIII, Hoja 1)

resultado la

(Julio 1998)
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70 |

REPORTE DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.

PCT/GB01/02584
a la descripcién, paginas:
(4| las reivindicaciones, Nos.: 21,22
[m] Los dibujos, hojas:
5. Este reporte ha sido emitido como s8i (algunas de)

las correcciones no hubieran sido hechas, ya que
ellas han sido consideradas que van mas alld de la
descripciédn como se presentd, como se indicd en 1la

casilla complementaria (Regla 70.2(c)).

(Cualquier hoja de reemplazo que contengan dichas
correcciones se debe referir de acuerdo al item 1 y

anexadas a este reporte)

6. Observaciones adicionales, si fueran necesariasg:



III. Concepto de sin fundamento con respecto a novedad,

nivel inventivo y aplicabilidad industrial

1. Las preguntas de si la invencién reivindicada parece
ser novedosa, involucrar un nivel inventivo {(no ser
obvio), o ser aplicable industrialmente no se han

examinado con respecto a:

(] La solicitud internacional completa

Xl ©Las reivindicaciones Nos. 17 y 19,

Porque:

la dicha solicitud internacional, o las dichas
reivindicaciones Nos. 17 y 19 se relacionan a 1la
siguiente materia de asunto que no requiere un

examen preliminar internacional (especificar):

O la descripcibén, reivindicaciones o dibujos
(elementos particulares indicados adelante) o dichas
reivindicaciones Nos. Son tan no claras que ningin
concepto que tenga sentido se puede formular

(especificar):



0O las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones
Nos. Son respaldadas tan 1nadecuadamente por 1la

descripclidédn que ningin concepto que tanga sentido se

puede formular.

[l ningfin reporte de busqueda internacional ha sido

establecido para las dichas reivindicaciones Nos. 17

y 19.

Un examen preliminar internacional significativo no
puede ser llevado a cabo debido a la interrupcién del
listado de secuencias de &4cido amino y/o0 nucleétido
para ajustarse con el esténdar suministrado para en el

anexo C de las Instruccliones Administrativas:

0 la forma escrita no ha sido suministrada o no se

ajusta con el estandar.

0O 1la forma legible por computador no ha sido

suministrada o no cumple con los estindares.

Del PCT/IPEAR409 (Casillas I - VIII, Hoja 2) {Julio 1998)

703
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Declaracién motivada de acuerdo con el Articulo
35(2) con respeto a novedad, nivel inventivo o
aplicabillidad industrial; las citaciones Y

explicaciones ayudan a dicha declaracién

104 -



REPORTE DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.

1. Declaracibn

Novedad (M)

S5i: Reivindicaciones

No: Relvindicacilones

Nivel inventivo (IS)

Si: Reivindicaciones

No: Reivindicaclones
Aplicabilidad Industrial (IA)

Si: Reivindicaciones

No: Reivindicaciones

2. Citaciones y Explicaciones

PCT/GB01/02584

1-13,16,18,20

14,15

3,4,12,13,16,18,20

1, 2' 5-11' 14, 15

1-16,18,20



27

Ver hoja separada

Del PCT/IPER409 (Casillas I - VIII, Hoja 3)

(Julio 1998)

166



| Representacion esquematica de la conversion PrPC - PrPSc-

Interaccion PrPt —PrP*

Conversion

PrP* nuevo + viejo

FIG. 1
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Industria

SUPERINTE

2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION
SOUCITUD PCT

Radicacién no 02-117850

Concepto Técnico no 880
Clasificacién Intemacional de Patentes: QOIN 33/68

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de Ila Declsién
486 se determiné que esta solicitud de Patents de Invencién:

Sl {X]
SI [X]
Sl (X]
Sl [X]

Sl [X]
Si[ ]

Sif ]

NO[ ] Contiene un resumen de la invencién (Art.26-e).
NO|[ ] Contiene el tftulo 0 nombre de la invencidn (Art.27-d).
NO[ ] Contlene la descripcion de la Invencion (Art.26-b).

NO[ 1 NO ES APLICABLE [ ] Contlene los dibujos necesarios pera
comprender la Invencion (Art.26-d)

NO[ ] Contlene una o més reivindicaclones. (Art.26-c).

NO[ ]NO ES APLICABLE [X] Han sido dasarrollados los productos
y/o procedimientos a parlir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cualqulera de los Palses
Miembros es pals de origen. (Art. 26- h).

NO[ INO ES APLICABLE [X]Los productos y/o procedimientos han
sido obtenidos o desarrollados a partir de los conocimientos
tradicionales de las comunidades Indigenas, afro americanas, o
locales de los palses mlembros, de acuerdo a ko establecido en
la Declsién 391 y sus madificaciones y reglamentaciones
vigentes.(Art.26).

St[ ] NO[X] La invencion se reflere a un producto relativo a un material

biolégico. (Art.26-J).

SIX] NO[ ] NO ES APLICABLE [ ]La prioridad coincide con la materia
relvindicada.

SI[X] NO[ ] CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI[ ] NO [X] ver hoja(s) anexa(s)

EXAMINADOR TECNICO

Bogotd D. C., diclembre 22 de 2003.
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SUPERINTENDENCIA

2020 Folio 225
Bogotd DC

Doctor
EMILIO FERRERO

Apoderado
APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS HOLDING N.V.

REFERENCIA: Radicacién No. 02-1176850

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficlo No. 1538
Folics 001

Tenlendo en cuenta que la solicltud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expedients indicado en la referencia, redne los requisitos de forma establecldos en los
articulos 26 y 27 de la Decision 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, y en las
demas disposiciones vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la solicitud a la
Oficina de Comunicaclones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propledad
industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma Decisién.

m%mmw pc,als 25 DIt m

ALIX CARMENZA DES DE VERGEL
Jefe de la Divisiop’de Nuevas Creaciones

202056




