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Como resultado del exémeﬁ de fondo‘wréélizaddcbn fundamento enel articulo 45 de
la Decnsién 486 de la Comisién de Ia Comunidad Andma, se le comunica:

1. Documentos estudnados

1.1.
1.2,
1.3.
14.

2. Objeto de la Invenmén

L]

. Rewmdicaclones 2,7,12,17.22: Acndas nuoleioos aislados que codifican para

Qgggrjggm .“Fohos' 36 a 214 como se radlcé miclalmente
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. _F_lg,L_l[gg . Fohos 223 a264 como se radico inicialmente
guggm S 7/08/00 Estados Unldos US 60/223363

Titulo de la sohcntud “Antlcuerpos mtegrm antn»duales, composiciones, |
~métodosyusos e T

El objeto de la presente solncutud de patente de mvenoién consiste en la

produccion de lun(os) anticuerpo(s) integrin anti-dual aislados, los acidos

nucleicos codificantes de estos anticuerpos y la(s) célula(s) huésped.

Sucesivamente J?se define una composicion que contiene el (los) anticuerpo(s)

y un(os) métoda(s) de tratamiento 0 diagnéstnco

‘Remndmacnones‘l 6, 11 16 21 Antncuerpos mtegrines. anti-duales aislados
que incluyen al menoa una de las secuenclas SEQ No. 1 2,3,4,5,8, 78,9

los anticuerpos mtegrin antl-dual

Rewmdlcacuones 3, 8 13 18 23 Células huésped procarioticas 0 eucaridticas

que contienen el écudo nucleuco aislado coduﬁcante del antlcuerpo integrin anti-

dual. j
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Reivindicaciones 3, 8, 13, 18,23: Composiciones que contienen los anticuerpos
integrin anti~dual aislados.

Reivindicaciones 5, 10, 15, 20, 25: Métodos de diagndstico y tratamiento de una
condicién relacionada con integrin dual que utiliza los anticuerpos aislados como
componente esencial.

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

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporclona un(os)
anticuerpo(s) integrin anti-dual aislados, sus fracciones o variantes, su método de
obtencién, el &cido nucleico que los codifica, los vectores de expresion,
composiciones que los contienen y métodos de diagndstico o tratamiento que los
utilizan como comnonente esencial. \
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= El objeto de la :solicltud definida anteriormente se clasificd en Ia IPC A61K

39/395. |
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3. De la solicitud de Patente (segin el caso)

Descripcion (articulo 28 D. 486)

La descripcion en general no divulga de manera suficiente la invencion
reclamada, no se exponen de manera clara las caracteristicas técnicas
particulares del (los) anticuerpo(s) desarrollado(s), ni se definen explicitamente
las ventajas técnicas de los mismos. Los anticuerpos estan definidos a partir de
de posibilidades estructurales indeterminadas, que no permiten ia definicién
exacta de la invencién y su alcance. Igualmente no se encuentra una relacion
explicita entre el desarrollo reclamado y el sustento experimental presentado.
Los datos experimentales descritos dan lugar a ambigliedades, ya gue no se
identifica la correspondencia entre la invencién (anticuerpo(s) especifico(s)) y los
resuitados presentados.

De otro lado, no existe una secuencia logica entre paginas, lo que no permite una

lectura coherente. El salto de pagina no continua con la misma idea.

De esta manera, la descripciéon no cumple con los requisitos establecidos en el
art. 28 de la Decision 486.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisién y claridad por cuénto no
hace posible definir claramente la invencion reclamada y su alcance. El gran
nimero de reivindicaciones independientes (1-2, 4-7, 9-12, 14-17, 19-23, 24-25)
no permite determinar con exactitud el limite de la proteccion solicitada, al tiempo
que sugiere la presentaciéon de multiples inventos, no relacionados directamente,
en una sola solicitud. Asimismo, se presentan reivindicaciones con materia
repetida que hacen confusa la definicién del objeto de la invencién.

De igual manera se caracterizan productos por medio de sus interacciones con
otras moléculas y no por sus propiedades técnicas particulares.

Si el objeto de reclamacion es un anticuerpo, este debe definirse inicialmente a
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través de su estructura especifica y en las clausulas dependientes se pueden
reclamar las formas alternativas del mismo (teniendo cuidado que todas las
modalidades de la invencién compartan una estructura comun) y despues, si
reclamar las moleculas codificantes, los productos que los contienen, su método
de obtencién y/o aplicacion, etc., evitando repetir muchas veces las mismas
clausulas e incluir en reivindicaciones Unicas materia que no es caraterizante.

No pueden reclamarse varios anticuerpos y/o moléculas que no presenten un
elemento técnico comiin, ni pueden definirse sus propiedades por la actividad

biologica buscada y tampoco puede mantenerse indeterminada su estructura.

Las reivindicaciones deben redactarse de manera tal que pueda indentifcarse un
preambulo, enunciando la invencién y una parte caracteristica, que define la
invencién y sus elementos técnicos esenciales.

Las clausulas vagas y demasiado generales, al igual gue los términos ambiguos y
denominativos (p.e. al menos, por lo menos, procaritotica, eucariotica
respectivamente) no limitan la materia de la invencién, ni caracterizan el
producto, contrariamente no permiten la identificacion del desarrollo realizado y
pueden restarle novedad y nivel inventivo.

La reclamacién de los anticuerpos no es clara (reivindicaciones 1, 6, 11, 16, 21)
ya que no se define la estructura especifica de los mismos. Se reclama una serie
de posibilidades estructurales sin relacidén aparente que no permite identificar los
anticuerpos desarrollados. lgualmente en estas reivindicaciones se da lugar a
numerosas posibles moléculas, resultantes de combinar las diferentes
secuencias que se presentan como posibilidades para constituir el segmento
CDR de las cadenas pesadas y livianas. Asi, teniendo en cuenta la funcion
biolbgica de los anticuerpos y su caracteristica esencial de especificidad llevarfa
a estar definiendo varias invenciones.

A medida que se avanza en la lectura del capitulo reivindicatorio se encuentra
que las clausulas en lugar de delimitar la invencién, indicando las formas de
realizacién especificas, lo que hacen es ampliar el objeto iniciaimente
reivindicado, afiadiendo cada vez mas materia. En este mismo sentido, no se
encuentra cual es la relacién estructural entre las secuencias SEQ ID No1, 2, 3,
4,5,6,7,8Yy9, lo que hace que lo reclamado corresponda a un sinnimero de
objetos diferentes resultantes de aplicar las secuencias anteriores y que se
incluya materia mas amplia que la sustentada en la descripcion.

De esta forma se establece que mientras en la clausula “1” no se especifiquen
TODAS las caracteristicas técnicas novedosas e inventivas del (los)
anticuerpo(s); es decir, TODAS las secuencias que lo conforman y lo hacen
novedoso, no serd posible determinar de manera objetiva el estado de la técnica.
De acuerdo con lo anterior serfa apropiado limitarse a las moléculas y
combinaciones de secuencias especificas empleados para crear el anticuerpo
que si presenta sustento experimental en la descripcion.

La reivindicacion 26 no define la invencion, ni parte de ella, al contratrio incluye
materia indeterminada y por lo tanto no se constituye como susceptible de
patente,

Las clausulas que se encuentran al final de cada péagina (5, 9, 17, 20 y 25)
no continuan de manera coherente en la pagina siguiente.
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De la definicon clara y concisa del anticuerpo y su estructura depende la clara

determinacién de sus modificaciones, estructuras derivadas, productos
relacionados, método de obtencion y aplicacion.

De acuerdo con lo anterior, el capitulo reivindicatorio en general no seria claro y
debe ser revisado en su totalidad para superar las objeciones expuestas.

. Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

El capitulo reinvidicatorio en conjunto hace referencia a anticuerpos
caracterizados mediante estructuras, o secuencias diferentes. Para que pueda
hablarse de un unico tipo de anticuerpos (concepto comin inventivo), la materia
reclamada debe tener en comuin fanto la estructura como la funggo Por lo
anterior, es necesario especificar cual es la estructura comun en todos los
posibles anticuerpos reclamados en las cladusulas presentadas observando que
dicha estructura cumpla por si misma con los requisitos de novedad y nivel
inventivo. De igual forma, para la definicién de compuestos que los contengan y
sus metodos de ob’renCtén variaciones y derivados, entre otros.

Las relvmdlcamones 1-5 reclaman un anticuerpo, un acido nucleico codificante,

, una célula huésped, una composicién farmacéutica y un método de diagnéstico o

tratamiento, todos sin relacién aparente alguna al ser reivindicados de manera
independiente. De la manera como se presentan y sin la caracterizacion clara y
especifica del anticuerpo desarrollado, su método de obtencion y aplicacidn
carecen de claridad y todo el desarrollo en general de unidad de invencion. Esto
también para los grupos de reivindicaciones 6-10, 11-15, 6-20 y 21-25.

De esta manera se identifican varios grupos de invenciones, que proceden del
desarrollo de anticuerpos, cuya estructura permanece indeterminada y por lo
tanto se percibe como la reclamacién de 5 o mas moléculas diferentes, los
métodos de obtencion de cada uno y su respectiva aplicacion.

Si se trata de modificaciones especificas del anticuerpo desarroliado o de
moléculas derivadas del mismo (clausulas 6, 11, 16 y 21) debe hacerse
referencia a secuencias concretas y mostrarse la relacion que existe entre las
diferentes posibilidades de modificacién, reclaméndose de manera dependiente.
De no hacerse asi, muitiples y diferentes modificaciones de secuencias y
aminoéacidos sin relacion aparente alguna en clausulas separadas carecen de
unidad de invencion, al definir moléculas diferentes. Asimismo, para los acidos
que las codifican y las células que lo contienen.

De la misma manera los compuestos reinvidicados (clausulas 4, 9, 14, 19, 24)
deben corresponder con la(s) molécula(s) objeto de la invencion, tal como se
presentan no estan definidas por un elemento caracterizante determinado
(anticuerpo especifico) , més atn reivindicados de manera independiente. De Ia
forma como se presentan parecen todas composiciones independientes con un
anticuerpo partlcular como constituyente de cada una, careciendo igualmente de
unidad de invencion. Esto se repite para la definicién de las secuencias de 4cidos
nucleicos codificantes y las células huésped.

Existen clausulas como las 6, 7, 9, 11, 12,14, 16, 19, y/o 20 que no presentan
unidad de invencién en si mismas, de la manera como estan presentadas se
trataria de varias invenciones redactadas como una misma, al reclamar un
sinnGmero de posibilidades estructurales que determinan diferentes moléculas.

Por lo anterior, se debe determinar primero cuéles son las secuencias realmente
caracteristicas, que le confieren la novedad y altura inventiva a los anticuerpos de
la.presente invencion y observar que todas las clausulas reclamen materia que



mantenga siempre dichas baraéteristicas

Tal como esta presentado el capitulo reivindicatorio incluye varias invenciones o
grupos de desarrollos mdependientes sm ser evidente ninglin concepto comin
inventivo. ‘ : .

De acuerdo con lo antenor el capltulo ‘reivmdlcatono en general no cumpliria con
el requisito de umd@d de invencién | :

5. No es una invenc 6n (arﬁculo 15 D 486 l:teral a) f)

Teniendo en cuenta que bajo la legislacnén colomblana el material biolbgico que

pueda ser aislado de la naturaleza no se considera una invencién los

anticuerpos y écidos nucleicos aislados (reivindicaciones 1-25), tal como se
reclaman, podrian no ser materia susceptnble de patente.

De tratarse de ntlc‘uerpos‘ desarrollados en el laboratorio deben poder
diferenciarse de los anticuerpos naturales. De nos ser asl, los anticuerpos que

~_correspondan con los: naturales deberan excluirse

m Excepcidn a la atentabilidad (artlculo 20 D486 llteral a)-d)) (segin causal)

Enlas rewindica iones 5, 10 15, 20 y 25 se reclaman métodos de diagnéstico o
tratamiento que incluyen el {los) anticuerpo(s) desarroliados. Segtn la legislacion
colombiana los métodos de tratamiento no son patentables.

De esta manera}y de acuerdo a lo establecido en el articulo 20 de la Decision
486 la materia dfe las re:vind:cacmnes 5, 10, 15 20 y 25 no podria ser patentada.

En cumplimiento del arhculo 45 de Ia Decislén 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 notificacién de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la re puesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente ‘ ‘

Notifiquese el presente ofc:o conforme a lo dlspuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001,
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