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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la

Decisidn 486 de la Comisi

6n de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:

Reivindicaciones:

Dibujos:

Oposiciones:

Respuesta del solicitante:

Prioridad:
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada.

Por lo tanto se estudiaran las reivindicaciones 1 a 10 (Radicado No 12-041846-00006-
0000).

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos monoclonales para proteina PBP2-a y secuencias
homologas para el tratamiento de infecciones e inmunodiagnéstico en bacterias del
filum firmicutes”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar,
anticuerpos monoclonales anti PBP2-a, (tiles para tratar infecciones.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
monoclonales PBP2-a que comprenden la region variable de las cadenas liviana y
pesada con secuencias de aminoacidos seleccionadas de SEQ ID NO 6, SEQ ID NO 7,
SEQ ID NO 8, SEQ ID NO 12, SEQ ID NO 13, SEQ ID NO 14.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K39/40; C07K16/12; CO7K16/40.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- En las reivindicaciones 1, 3, 5, 8 y 9 9se menciona un anticuerpo, caracterizado por
el porcentaje de homologia de secuencia aminoacida, lo cual no permite establecer
la secuencia aminoacida exacta a la que se refiere. Se sugiere indicar la secuencia
aminoacida de las regiones variables de la cadena ligera y pesada 6 las secuencias
de los 6 CDRs de las cadenas pesada y ligera.

2- La reivindicacion 1 menciona un anticuerpo sin indicar la proteina a la cual se une.
Se sugiere indicar el nombre de la proteina.

3- En las reivindicaciones 2, 4, 6, 7 mencionan un anticuerpo, definido por la secuencia
nucleotida que lo codifica, lo cual no corresponde a las caracteristicas técnicas
esenciales del mismo. Se sugiere cambiar el encabezado por “una molécula de
acido nucleico” y definirla a partir de la secuencia nucleétida que contiene e indicar
el nimero de la misma. Tampoco se acepta indicar el porcentaje de homologia de la
secuencia nucledtida puesto que no permite establecer exactamente a cual se
refiere.

4- En la reivindicacion 10 se menciona una composicion farmacéutica y se hace
referencia al uso que puede darsele. Se le recuerda al solicitante que la referencias
a usos y métodos de tratamiento no son objeto de estudio de patentabilidad. Se
sugiere eliminar tal la referencia de la reivindicacién; la referencia a fracciones
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funcionalmente equivalentes no corresponden a una caracteristica técnica esencial
del mismo. Se sugiere definir la composicion farmacéutica a indicando los
ingredientes y proporciones de los mismos. T

4. Analisis de las Oposicion
Argumentaciones de Procaps

Dice el opositor que las reivindicaciones se refieren a métodos de tratamiento y no solo
a una composicién farmacolégica o a un método de fabricacibn mediante el cual se
obtenga un producto tangible por lo cual no se considera patentable. El opositor aporta
el documento “Immunological detection of penicillin-binding protein 29 of Methicillin-
resistant staphylococci by using monoclonal antibodies prepared from synthetic
Peptides”, SAITO ET AL, JOURNAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, Sept. 1995, p-
2498-2500 y dice que este documento se refiere a la deteccion inmunolégica de la
proteina de unién a penicilina 2 del Staphylococus resistente a la meticilina mediante
anticuerpos monoclonales preparados a partir de péptidos sintéticos, que menciona
dos péptidos sintéticos 31 y 32 aminoacidos de cadena larga se prepararon deducidos
de una secuencia de aminoacidos conocida den la proteina de union a penicilina 2 de
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina, y que dos anticuerpos monoclonales
fueron generados a partir de células fusionadas de células de mieloma y células
esplénicas de ratones inmunizados con los péptidos sintéticos. Dice el opositor que el
documento divulga que el analisis WESTERN BLOT (inmunotransferencia ) demostro la
unién especifica de los anticuerpos a PBP2 de una cepa de Staphylococcus aureus
resistente a meticilina, y que finalmente el mismo resumen del documento revela que un
ensayo inmunorradiométrico fue desarrollado del uso de estos anticuerpos para la
deteccion simple de PBP2 y que por tanto la solicitud no es novedosa y no tiene
aplicabilidad industrial por reclamar métodos de tratamiento.

Respuestas del Solicitante

Dice el solicitante que en el documento aportado por el opositor no se menciona la
actividad bactericida de los anticuerpos de la invencién, que no presentan una solucion
al problema planteado en la solicitud bajo analisis, que es la necesidad de contar con
un anticuerpo capaz de mostrar actividad bactericida in vitro e in vivo. Dice el
solicitante que un anticuerpo generado contra una regién particular, es capaz de
reconocer tal region, pero que no significa que dicho anticuerpo tiene necesariamente
una actividad protectora bactericida in vitro e in vivo. Manifiesta el solicitante que no
existen datos experimentales que soporten la hip6tesis de que cualquier anticuerpo
generado contra una region de PBP2 conferira actividad protectora contra el MRSA.

También argumenta que el documento aportado por el opositor no aborda el tema de
proporcionar un anticuerpo monoclonal anti PBP2a capaz de unirse especificamente a
PBP2a y a secuencias homodlogas con aplicabilidad en el tratamiento y deteccion de las
infecciones causadas por bacterias que presentan esta proteina o sustancias similares
(MRSA, MRSE, Enterococcus sp Yy cualquier otro patdgeno que tenga una proteina
homologa a PBP2a).

El solicitante anexa un capitulo reivindicatorio modificado que consta de 10
reivindicaciones.

Respuesta del Examinador Técnico
Respecto a los argumentos del opositor se aclara que el solicitante presenta un capitulo

reivindicatorio modificado, el cual no reclama métodos de tratamiento, ni usos para la
deteccidén simple de PBP2. Respecto al documento aportado si fue tenido en cuenta
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puesto que si desvirtta el nivel inventivo del objeto de la solicitud, que es proveer
anticuerpos monoclonales anti PBP2-a, Utiles en tratamiento de infecciones, por lo cual
se considerara dentro del examen de patentabilidad.

Respecto a los argumentos del solicitante se aclara que la actividad bactericida del
anticuerpo reivindicado es un resultado a alcanzar y no se considera como una
caracteristica técnica esencial para ser tenida en cuenta dentro del examen de
patentabilidad, sin embargo el documento aportado por el solicitante si es tenido en
cuenta en el examen de patentabilidad porque desvirtda el nivel inventivo del objeto de
la presente solicitud, al divulgar anticuerpos que se unen a PBP2.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentaciéon de la

solicitud de prioridad: Agosto 10 de 2009, y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon*
“Inmunological detection of
penicillin-binding protein 2 of
Journal of clinicla | methicillin-resistant

microbiology. Michiro | staphylococci by using

D1 saito.Vol 33, No 9. | monoclonal antibodies Septiembre/1995
(Pag. 2498-2500) prepared from syntetic
peptides”

D2 WO0071585 “Human ~ antbodies 10 | 3\0yiembre/2000
staphylococcus aureus

El documento D1* divulga anticuerpos que se une unen a la proteina PBP2 (P4g.2498).

El documento D2% una composicién farmacéutica que comprende anticuerpo de unién a
PBP2 (Pag. 43. Ln 23-30).

6 . Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “un anticuerpo monoclonal que se une a una proteina,
dicho anticuerpo monoclonal, caracterizado porque comprende en la region variable de
las cadenas liviana y pesada secuencias de aminoacidos seleccionados de los grupos
de SEQ ID NO 6, SEQ ID NO 7, SEQ ID NO 8, SEQ ID NO 12, SEQ ID NO 13y SEQ
ID NO 14 o aminoacidos correspondientes que son al menos 80% idénticos a ellas”.

La reivindicacion 3 consiste en un anticuerpo monoclonal aislado que se une a la
proteina PBP5 Enterococcus sp, caracterizado porque comprende en las regiones
variables de la cadena liviana y de la cadena pesada secuencias de aminoacidos
seleccionadas de las secuencias SEQ ID NO 6, SEQ ID NO 7, SEQ ID NO 8, SEQ ID
NO 12, SEQ ID NO 13 y SEQ ID NO 14 o aminoéacidos correspondientes que son al
menos 80% idénticos a ellas.

11 http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC228456/pdf/332498.pdf

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=WO&NR=0071585A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20001130&DB=EPODOC&locale=en_EP
2
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Anticuerpo monoclonal que se une
a una proteina, con secuencia de
aminoacidos de la regidn variable
de las cadenas liviana y pesada Anticuerpo que se une a
seleccionada del grupo: SEQ ID | pgp2 (Pag.2498).

NO 6, SEQ ID NO 7, SEQ ID
NO 8, SEQ ID NO 12, SEQ
ID NO 13y SEQ ID NO 14

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en las reivindicaciones 1 y 3 porque divulga anticuerpos que se unen a péptidos
sintéticos PBP2 (Pag. 2498).

La diferencia consiste en que la solicitud divulga un anticuerpo monoclonal que
comprende en la region variable de la cadena pesada y ligera secuencias de
aminoéacidos seleccionada de: SEQ ID NO 6, SEQ ID NO 7, SEQ ID NO 8, SEQ ID NO
12, SEQ ID NO 13y SEQ ID NO 14.

No se evidencia un efecto técnico mejorado, respecto a la unién del anticuerpo a PBP2
del documento D1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: como proveer anticuerpos monoclonales alternativos de union a PBP2.

Sin embargo, anticuerpos anti PBP2, ya fueron divulgados en el documento D1, que
revela un ensayo inmunoradiométrico para determinar la presencia de PBP2 utilizando
anticuerpos monoclonales anti PBP2, en cepas de bacterias resistentes a antibiéticos
como la meticilina (Pag. 2498-2499) dejando abierta la posibilidad de hacer deteccion
inmunoldgica de PBP2, con diferentes anticuerpos monoclonales (Pag. 2500).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, emplearia
anticuerpos alternativos, como en el documento D1 para llegar asi al objeto de las
reivindicaciones 1y 3 de la solicitud, por lo cual se consideran obvias.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2, 5-9 no mencionan caracteristicas
adicionales, tampoco tiene nivel inventivo.

Conclusion:
Las reivindicaciones 1 y 3 no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 10 consiste en “una composicion farmacéutica util para el tratamiento
0 prevencion de la infeccion por bacterias de Filo firmicutes, caracterizada porque
comprende una cantidad de anticuerpo monoclonal aislado de fracciones
funcionalmente equivalentes de acuerdo con lo que se define en las reivindicaciones 1
y 9 y un vehiculo farmacéutico, portador o excipiente”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2
Composicion farmacéutica que Composicion
P ] q farmacéutica que
comprende: ]
comprende:
Anticuerpo de unién a PBP2 de Anticuerpo de unién a

secuencia SEQ ID NO 6, SEQ | PBP2 (Pag. 43. Ln 23-30)
ID NO 7, SEQ ID NO 8, SEQ
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IDNO 12, SEQ ID NO 13y
SEQ ID NO 14.

Vehiculo farmacéutico

Vehiculo farmacéutico
(P4ag.44. Ln 11)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en las reivindicacién 10 porque divulga una composicion farmacéutica que comprende
anticuerpos de unién a PBP2 (Pag. 43. Ln 23-30) y vehiculo farmacéuticamente
aceptable (Pag.44. Ln 11)

La diferencia consiste en que la solicitud divulga una composicion farmacéutica que
comprende un anticuerpo monoclonal con la regién variable de la cadena pesada y
ligera secuencias de aminoacidos seleccionada de: SEQ ID NO 6, SEQ ID NO 7, SEQ
ID NO 8, SEQ ID NO 12, SEQ ID NO 13y SEQ ID NO 14.

No se evidencia un efecto técnico mejorado, respecto a la composicién farmacéutica del
documento D2.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: como proveer una composicion farmacéutica alternativa, que comprenda
un anticuerpo de union a PBP2.

Sin embargo, una composiciéon farmacéutica que comprenda anti PBP2, ya fue
divulgada en el documento D2, que divulga métodos de preparacion, vias de
administracion de composiciones farmacéuticas que contengan anticuerpos antiPBP2
(Pag. 44-48).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria la
preparacion de una composicién farmacéutica que contenga anticuerpo anti.PBP2 del
documento D2 para llegar asi al objeto de las reivindicacion 10, por lo cual se
consideran obvia.

Conclusion:

La reivindicacion 10 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
Journal of clinicla
microbiology.

D1 Michiro saito.Vol 1-9 Nivel inventivo
33, No 9. (Pag.
2498-2500)

D2 WOO0071585 10 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-05-06

Elabord: Edna Milena Bautista Rodriguez
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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