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Como rosultado del examen do fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 do 
la Decisl6n 486 de la comisln de. Pa Comunidad Andina, Se le comunica: 

I. Documentos estudiados 

1.1. Descrlłcin: Folios: 36 a 214 como so radicO inicialmente 

1.2. eMndicacion$: Folios: 215 a 221 como so radicó inicialmente 

1.3. Fiourgs: Folios: 223 a 264 como se radlcO inicialmente 

1.4. Pnorldad. 7/08/00, Estados Unidos, US 60/223363 

2. Objeto do la lnveflción 

� Ttulo do la solicitud; "Anticuerpos integrin anti-duales, composiclones, 
mØtodosyusos". 

� El objeto do 141 presents solicitud do patents do invenclón consiste an La 
� 

S producclOn do un(os) antiouerpo(s) integrin anti-dual aislados, los Æcldoa 
nucleicos oodifipantes do estos anticuorpos y la(s) cØlula(s) huØsped 
Sucesivamsntese define una composiciOn quo contiene el (los) anticuerpo(s) 
y un(Os) metod(s) do tratamiento o diagnóstico. 

ReMndicaciofls 1, 6, 11, 18,21: Anticuerpos integrines anti-duales aislados 
qua lncluyen si menos una do las secuencias SEQ No. 1,2A4,5,6,7,8,9 

� RŁMndicaciones 2,1,12, 17,22: Aoidos nucleicos aislados quo codifican para 
los anticuerpos integrin anti-duaL 

Reivindicacions 3,0,13,,18,23: CØlulas huØsped procarl6ticaseucaOtJcas 
quo contienen el Øcido nucleico aislado codificante del anticuerpo Integrin anti-
dual. 
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an 3-33 
Reivindicaciones 3, 8, 13, 18,23: Composiciones quo contienen los ànticuerpos 
integrin anti-dual aislados. 

Reivindicaciones 5, 10, 15, 20,25: MØtodos de diagnóstico y tratamiento de una 
condición relacionada con integrin dual quo utlliza los anticuerpos aislados como 
componente esenclaL 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad do proveer anticuerpos 
integrin anti-dual con alta especificidad, baja inmunogenicidad y de fÆcil cultivo 
para tratamiento de algunas enfermedades. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud on estudio proporciona un(os) 
anticuerpo(s) integrin anti-dual aislados, sus fracciones o vanantes, su metodo do 
obtenciôn, el acido nucleico quo los codifica, los vectores de expresion, 
composiciones que los contienen y metodos de diagnOstico o tratamiento quo los 
utilizan como comonente esenclal. 

� 

a El objeto de la isolicitud definida anteriormente se clasificó en (a IPC A61 K 
39/395. 

3. De la solicitud do Patente (segin el caso) 

3.1. Descriłción (articulo 28 D. 486) 

La descripción en general no divulga de manera suficiente la invención 
reclamada, no se exponen de manera clara las caracteristicas tecnicas 
particulares del (los) anticuerpo(s) desarrollado(s), ni se definen explicitamente 
[as ventajas tØcnicas de los mismos Los anticuerpos estn definidos a partir do 
de posibilidades estructurales Indeterminadas, que no permiten la definición 
exacta de la invencion y su alcarice Igualmente no so encuentra una relación 
explicita entre el desarrollo reclamado y el sustento experimental presentado 
Los datos expenmentales descritos dan lugar a ambiguedades, ya quo no se 
identifica la correspondencla eritre la invención (anticuerpo(s) especIfico(s)) y los 
resultados presentados. 

� De otro lado, no existe una secuencia lôgica entre pÆginas, lo que no permite una 
lectura coherente El salto do pagina no continua con la misma Idea 

De esta manera, la descrlpción no cumple con los requisitos establecidos en el 
art. 28 do la DecisiOn 486. 

3.2. Reivindicacignes (articulo 30 D 486) 

El capitulo reMndlcatorio en general carece de concisiOn y claridad por cuÆnto no 
hace posible definir claramente la invencion reclamada y su alcance El gran 
numero de reivindicaclones independientes (1-2,4-7,9-12,14-17,19-23,24-25) 
no permite determinar con exactitud el limite do la protección sohcitada, al tiempo 
que sugiere la presentaciOn de multiples inventos, no relaclonados directamente, 
en una sola solicitud Asimismo, so presentan reivindicaciones con matena 
repetida quo hacen confusa la deflnlciOn del objeto do la invencion 
De igual manera so caracterizan productos por medio do sus interacciones con 
otras molØculas y no par sus propledades tecnicas particulares 
Si el objeto de reclamaclOn es un anticuerpo, este debe definirse inicialmente a 



travØs de su estructura especIfica y en las clÆusulas dependientes se pueden 
reclamar las formas altemativas del mismo (teniendo cuidado que todas las 
modalidades de la invención compartan una estructura comin) y despues, Si 
rectamar las moleculas codificantes, los productos que los contienen, su metodo 
de obtencion y/o aplicación, etc, evitando repetir muchas veces las mismas 
clausulas e incluir on reMndicaclones Cinicas materia que no es caraterizante. 

No pueden reclamarse varios anticuerpos y/o molØculas que no presenten un 
elemento tecnico comün, flu pueden definirse sus propledades por Is activudad 
biologica buscada y tarnooco ouede mantenerseindeterminada su estructura 

Las reivindicaciones deben redactarse de manera tal que pueda indentifcarse un 
preÆmbulo, enunclando la Invencuón y una parte caracteristica, que define la 
invenciôn y sus elementos tØcnicos esenciales. 

Las clÆusulas vagas y demasiado generates, at igual que los tØrminos ambiguos y 
denomunativos (p .e. at menos, por to menos, procantotuca, eucariotica 
respectivamente) no limitan la materia de la invencuon, nu caractenzan el 

producto, 

contrariamente no permiten la identuficacuón del desarrollo realizado y 
pueden restarle novedad y nivel inventivo. 

La reclamación de los anticuerpos no es clara (reivindicaciones 1, 6, 11, 16, 21) 
ya que no se define la estructura especifica de los musmos Se reclama una sene 
de posibdidades estructurales sin relación aparente qua no permute Identificar los 
anticuerpos desarrollados Igualmente on estas relvundicaclones se da tugar a 
numerosas posibles molØculas, resultantes de combinar las diferentes 
secuencias qua se presentan como posibulidades para constutuir el segmento 
CDR de las cadenas pesadas y Ilvuanas As[, teniendo en cuenta la funcuón 
biolöguca de los anticuerpos y su caracteristica esencial de especuficidad Ilevarla 
a estar definiendovarias invenciones. 

A medida que se avanza en la lectura del capitulo reivindicatorlo se encuentra 

S que las ctâusutas  1 en lugar de delimitar la invenciôn, indicando las formas de 
realización espeotficas, to que hacen es ampliar el objeto inuciatmente 
relvindicado, aæadiendo cada vez mas materia En este mismo sentudo, no se 

I encuentra cual es la relacion estructural entre las secuencias SEQ ID Nol, 2, 3, 
4, 5, 6, 7, 8 y 9, to qua hace que Ia reclamado corresponda a un sinnumero de 
objetos duferentes resultantes de aphcar las secuencias anteriores y qua se 
unctuya materia mas amplia qua la sustentada en la descripcion 

De esta forma se establece qua mientras en la clÆusula "1" no se especifiquen 
TODAS las caracteristucas tecnicas novedosas e inventivas del (los) 
anticuerpo(s), es decur, TODAS las secuencias qua to conforman y lo hacen 
novedoso, no sera posible determinarde manera objetiva el estado de la tØcnica 
De acuerdo con to anterior serla apropiado limitarse a las moleculas y 
combinaclones de secuencias especificas empleados para crear el anticuŁrpo 
que Si presenta sustento experimental en la descnpción 

La relvindicación 26 no define la invención, ni parte de ella, at contratrio incluye 
materia indetermunada y por to tanto no se constituye como susceptible de 
patente. 

Las clÆusulas qua se encuentran at final de cada pagina (5, 9, 17, 20 y 25) 
no continuan de manera coherente on la pÆgina siguiente. 



De Ia defincon clara y concisa del anticuerpo y su estructura depende Ia clara 
determinaciôn de sus modificaciones, estructuras derivadas, productos 
relacionados, mØtodo de obtención y aplicación. 

De acuerdo con lo anterior, of capitulo reMndicatorio an general no serla claro y 
debe ser revisado an su totalidad para superar las objeciones expuestas 

4. Unidad de lnvención (articulo 25 D 486) 

El capitulo reinvidioatorio an conjunto hace referencia a anticuerpos 
caractenzados mediante estructuras, o secuenctas diferentes Para quo pueda 
hablarse de un unico tipa de anticuerpos (concepto comun inventivo), Ia matena 
reclamada debe tenor an comun tanto Ia estructura como Ia funcion Por lo 
anterior, as necesario especificar cual as Ia estructura comun an todos los 
posibles anticuerpos reclamados an las clausulas presentadas observando qua 
dicha estructura cümpla por si misma con los requisitos de novedad y nivel 
inventive De igual forma, para Ia definiciOn de compuestos qua los contengan 

y 

sus mØtodos de obtenciOri, variaciones y dØrivados, entre otros. 

aLas reivindicaciones 1-5 reclaman un anticuerpo, un Øcido nucleico codificante, 
una celula huesped, una composicion farmacØutica y un metodo de diagnOstico o 
tratamiento, todos sin relacion aparente alguna al ser reivindicados de manera 
Independiente IDe Ia manera como se presentan y sin Ia caracterizacion clara 

y 

especifica del anticuerpo desarrollado, su metodo de obtención y aplicacion 
carecen de claridad y todo el desarrollo an general de unidad de invencion Esto 
tambien para los grupos de reivindicaciones 6-10, 11-15, 6-20 y 21-25 
De esta manera se identifican vanes grupos de invenciones, qua proceden del 
desarrollo de anticuerpos, cuya estructura permanece indeterminada y por to 
tanto se percibe como Ia reclamacion de 5 o mas moleculas diferentes, los 
mØtodos de obtencion de cada uno y su respectiva aplicaciôn 
Si so trata de modificaciones especificas del anticuerpo desarrollado o de 
moleculas denvadas del mismo (clÆusulas 6, 11, 16 y 21) debe hacerse 
referencia a secuencias concretas y mostrarse Ia relaciôn qua existe entre las 
diferentes posibilidades de modificación, reclamØndose do manera dependiente 
De no hacerse 881, multiples y diferentes modificaciones de secuencias 

y 

S
 

aminoacidos sin relacion aparente alguna an clausutas separadas carecen de 
unidad de invenclón, al definir molØculas diferentes Asimismo, para los Æcidos 
qua las codifican y las celulas qua 10 contienen 
De Ia misma manera los compuestos reinvidicados (clausulas 4, 9, 14, 19, 24) 
deben corresponder con la(s) molecula(s) objeto de Ia Invención, tat come se 
presentan no estan definidas por un elemento caracterizante determinado 
(anticuerpo especifico), mØs aun reivindicados do manera independiente De Ia 
forma como se prØsentan parecen todas composiciones independientes con un 
anticuerpo particular como constituyente de cada una, careciendo igualmente de 
unidad de invención Esto so repite para Ia definiciOn de las secuenclas do acidos 
nucleicos codificantes 

y 

las cØlulas huØsped 

Existen clÆusulas como las 6, 79, 11, 12,14, 16, 19, y/o 20 qua no presentan 
unidad do Invencion an si mismas, do Ia manera como estan presentadas so 
trataria de vanas invenclones redactadas come una misma, al reclamar un 
sinnómero de posibilidades estructurales quo determinan diferentes molØculas. 

Por lo anterior, so debe determinar primero cuÆles son las secuenclas realmente 
caracteristicas, qua le confieren Ia novedad y altura inventiva a los anticuerpos do 
Ia. presente invención y observar qua todas las ciØusulas reclamen materia quo 
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mantenga slempre dichas caracteristicas. 

Tal como estÆ .presentado of capitulo reivindicatoilo incluye varias invenciones 0 

grupos do desarroflos independientes, sin ser evidente ningCrn concepto comCin 
inventivo. 

De acuerdo con to antet1or, of capitulo reMndicatorio en general no cumplida con 
of requlsito de unldd de invenclón. 

S. No es una invencôn (artfculo 180486 literal a)-) 

Teniendo on cuena quo bajo la IegislaciOn colombiana of material biológico quo 
pueda ser aislado de Ia naturaleza no so considera una invenciOn los 

anticuerpo?drrlai
 

y ÆcIos nuclelcos a!slados (reivindicaciones 1-25), tal como so 
rectaman,  no ser materia susceptible de patente. 

Do tratarse de ntiouerpos desarrollados en of laboratorlo deben poder 
diferenciarse do ls anticuerpos naturales. Do nos ser asi, los anticuerpos quo 
correspondan con los naturales deberØn excluirse. 

Excepción a la atentabffldad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segün causal) 

En las reMndlcaiones 5, 10, 15,20 y 25 se reclaman mØtodos do dlagnóstico o 
tratamlento quo Icluyen of (toe) ariticuerpo(s) desarrollados. Segin la, IegistaciOn 
colombians los riØtodos de tratamiento no son patentables. 

De esta maneray de acuerdo a loestablecido en of articulo 20 do la Decision 
486 la, materla d las reMndicaciones 5,10,15,20 y 25 no podria ser patentada. 

En cumplimientb del artIculo 45 de (a DecisiOn 486 de la Comisión de la 
Comunidad An Ina, se le indica quo debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta das cpntados a partir de Is fecha de notificaciOn de Ia presente 
comunicaciOn. an caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o SI a 
pesar de la repuesta subsistleran los Impedimentos para la concesiOn, se 
denegarÆ (a patentee 

Notifiquese of presente oficlo conforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal 
e), del cap1tuloquinto del titulo primero do la Circular Unica NO 10 de 2001. 

CLARA CALLANOS�DE JAIMES 
Jefe (E) Divljth de Nuevas Creaciones 

El anterior rove eI1fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
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