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

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcién: Folios: 9 a 56 como se radico iniciaimente

1.2, Reivindicaciones: 1 a 6 folio 83, tal como fue modificado en fase

internacional
1.3. Dibujos: Folios87 a 91 como se radicoé inicialmente
1.4. Prioridad: CU 286/2000, del 12 de junio de 2000

2. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: Composiciébn vacunal que comprende factor de
crecimiento transformante alfa.

e La presente solicitud se refiere a una composicion para provocar una
respuesta contra TGFalfa antélogos, caracterizada porque comprende compo
principio activo una proteina de fusién entre una proteina transportadora y el
TGF aifa humano o cualquier péptido derivado del mismo, junto o en
combinacioén con un ligando TGFalfa humano, junto o en combinacién con un
ligando EGF-R y que comprende adicionalmente un adyuvante, donde dicha
proteina de fusién es capaz de provocar dicha respuesta inmune contra
TGFalfa. La proteina portadora es la proteina P64K obtenida a partir del
complejo proteico de membrana externa (OMPC) de Neisseria meningitidis.

e Segun la IPC el presente objeto se clasifica en A61k 39/00, C12P 21/02,
C12N 1/12, A61k 38/18
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3.

3.1.

4,

De la solicitud de Patente (segln el caso)

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacion 1 se refiere a una composiciéon vacunal que comprende una
proteina transportadora y el TGF alfa humano, para provocar una respuesta
contra TGFalfa autélogos. Sin embargo, de la lectura de todo el documento se
extrae que no cualquier proteina puede generar una respuesta satisfactoria y solo
las composiciones en las cuales la proteina transportadora es P64K encuentran
sustento real en la descripcién.

De igual forma la misma clausula menciona que la proteina de fusion TGF-
carrier, puede estar acompanada de un ligando EGF-R, sin embargo en la
presente solicitud solo se evaluaron composiciones en donde dicho ligando es
especificamente EGF. Siendo que el efecto técnico para cualquier otro ligando
no puede ser demostrado, las reivindicaciones deben limitarse a las
composiciones que realmente fueron desarrolladas y evaluadas por el solicitante.

De acuerdo con lo anterior la reivindicacion 1 y dependientes resultan amplias y

no se encuentran enteramente sustentadas en la descripcién, por lo que no
cumplirian con los requisitos del articulo 30 de la D.486.

Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 12 de junio de 2000 se buscaron documentos del
estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

N° Documento Titulo

Fecha de
Publicacion*

D1 US 5894018

Vaccine composition comprising
autologous epidermal growth factor
or a fragment or a derivative thereof

having anti-tumor activity and use

thereof in the therapy of malignant
diseases

1999-04-13

*Si
de

se trata de una solicitud colombiana esta fecha corresponde también a la fecha
presentacion de la solicitud colombiana aun sin haber sido publicada o sin

habérsele cumplido el plazo previsto en el art.40.

5.

5.1.

Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo18 D486)

Las reivindicaciones 1 y dependientes se refieren a una proteina de fusién
entre una proteina carrier y una citoquina TGFalfa para la elaboracion de una
vacuna a ser empleada en el tratamiento de ciertos tipos de céncer.. El
objetivo de realizar la anterior fusiébn es incrementar la respuesta
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inmunolégica frente a TGF que pueda ser expresado en células
cancerigenas.

El documento D3 revela una vacuna anticancer conteniendo una proteina de
fusién entre EGF y una proteina carrier como P64k de Neisseria meningitidis,
junto con un adyuvante. El objeto era potenciar la respuesta inmune frente a
un antigeno poco inmunogenico como EGF.

Siendo que EGF se une al mismo receptor que TGF alfa ( EGF-R) una
persona en la materia estaria motivada a emplear la estrategia divulgada en
D1 para aumentar la respuesta inmune a otro antigeno también asociado a
céncer. Mas aun cuando los resultados divulgados en D3 fueron
satisfactorios.

Es asi que una persona versada en la materia haciendo uso de sus
conocimientos en cancer podria de manera evidente emplear en la proteina
de fusién de D3 otro antigeno conocido como TGFalfa, con el objeto de
elicitar una respuesta inmune al mismo en una manera similar a lo presentado
en dicha anterioridad.

De acuerdo con lo anterior la reivindicacién 1 y sus dependientes podrian no
cumplir con el requisito de Nivel Inventivo exigido en el articulo 14 de la
D.486.

6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones

N Documento N Afectadas

Requisito que Afecta

D1 US 5894018 1 y dependientes Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 notificacion 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 concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio_conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucién reglamentaria No,,00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que contra
€l no procede recursg algurio eh la via gubernativa.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisiop de Nuevas Creaciones

El anterior. requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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