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CIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
UEVAS CREACIONES 

D. 

Expediente No. 05-107300 
Solicitud de patente a nombre de CENTRO DE INMUNOLOGIA 
MOLECULAR 

o, DILLA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada coma aparece al 

a 
ie de ml firma, domiciliada en la carrera 11 No. 8653, piso 6, obrando como 
poderada de la sociedad CENTRO DE INMUNOLOGL4 

MOLECULAR, domiciliada en Ciudad de la Habana, Cuba, solicitante de la 
patente de la referencia, en respuesta al oflcio No. 4330 notiflcado por fijación en 
lista el 26 de marzo de 2010, relitcionado con ci concepto tØcnico de fondo No. 
1042, me permito manifestat: 

t Modificación del capitulo reivinclicatorio 

Basndose en la facultad que confiere ci articulo 34 de la Decision 486 al 

solicitante para modiflcar la solicitud de patente en cualquier momento del 

tilmite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorlo en el 
cual se rea1ian las modiflcaciones enunciadas a continuación. 

2.1. Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 5, 6, 19,20 y 21. 1-’ 

2.2. Las reivindicaciones 1 a 4 se mantienen igual a las antiguas 
reivindicaciones I a 4. 

2.3. La nueva reivindicación 5 es una combinación de las antiguas 
reivindicaciones 5, 7, 8 y 10. 

2.4. Las nuevas reivindicaciones 6 a 11 y 13 corresponden a las antiguas 
reivindicaciones 11 a 18. 

2.5. Se inciuye nueva reivindicación 12, la cual se reflere a una liriea celular 

que expresa ci fragmento de las nuevas reivindicaciones 5 a 10. 
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:o a estas inodificaciones me perinito decir que las mismas po 
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se 
con el Ænimo de superar las objeciones de claridad planteadas pot el 

or en su concepto tØcnico. 

De acierdo con lo establecido en los conceptos 09-001524 y 09-12566 emitidos 
pot esa Superintendencia, no anexamos tasa de modificadón de las 
reivintrcaciones, toda vez que la fecha de de presentación de esta solicitud es 

al 1 de enero de 2009. 

2. ClRridad de la invenciôn: 

Con e liii de superar las objeciones planteadas pox el examinador en este punto ci 
solici$nte presenta un nuevo juego dc reivindicaciones donde se han elirninado las 
reivindicaciones 5y 21, cuya claridad babla sido cuestionada pot ese IDespacho. 

3. E*cepciones de patentabilidad: 

Sc e1iinaron del pliego de reivindicaciones las ciÆusulas relacionadas con mØtodos 
de dianóstico, tratamiento o de uso, es decir, las reivindicaciones 19, 20  21. 

4. Nivelinventivo: 

El solcitante difiere de Ia posición  del examinador, pues obtener el anticuerpo en cues
requirió de trabajo experimental mÆs allÆ de las tØcnicas de bumanización 

generi1es descritas en el estado de la tØcnica. De ninguna manera tin tØcnico 
versa 4o en la materia habria esperado que las niutaciones propuestas iban a originar 
un atticuerpo que retuviera las propiedades de recottociniiento del anticuerpo 
muriro original al tiempo que redujeran los efectos secundarios indeseables 
asoci4dos a dicho anticuerpo murino. Claramente los datos sobre las secuendas a 
cambar y las secuencias de reemplao no era información que existiera en ningón 
docurkiento del estado del atte previo. 

Resptuosamente, consideramos que el examinador se equivoca en ci anÆlisis 
de ese requisito pues parte del principio que los anticuerpo monoclonales de 
Dl son humani2ados, ignorando la información suministradÆ pot el mismo 
soliciante al final de la pÆgina 1 de la descripción, donde se establece que la 
pate  EP 0972782, es decir Dl, describe un anticuerpo monoclonal murino 
14F7, el cual tiene un isotipo Ig 1 y fue generado a partir de la inmuni2ación 
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de ratones Balb/c con el gangliósido NGcGM3 conjugado hidrofóbicamente 
con liporproteinas de baja densidad (VLDL) en presencia del adyuvante de 

Fi*ud. Dado que ci anticuerpo fue producido por inmunFzación de ratones es 
ciaro que dichos anticuerpos son murinos. AdemÆs, como Dl no hace 
ninguna inodificación sobre dicho anticuerpo, es evidente que dicho 
anticuerpo no era humanizado. 

BsÆndonos en esta información y en ci conteriido de la pÆgina 2 de la 
descripción de la presente solicitud, donde se indica que ci anticuerpo 14F7 
murino tiene ciertas desventajas para ci tratamiento de humanos como ci corto 

� timpo de vida media en sangre, la pØrdida de propiedades inmunológicas y la 
inducción de respuestas inmunes adversas o efectos colaterales luego de 
aplicaciones seguidas, es evidente que en el estado de la tØcnica existla la 
ncesidad de contar con nuevos y diferentes anticuerpos monoclonales, que 
no presentaran dichas desventajas o que estas propiedades indeseables fueran 
menores a las reportadas para los anticuerpo murinos. 

Ahora bien, aunque un tØcriico versado en la materia pudiera haber planteado, 
antes de la presentación de la presente solicitud, que una opción para superar 

las 

desventajas antes mencionadas era humanizar un anticuerpo murino, 
iingin tØcnico, incluso conociendo la información de Dl, podria habet 
derivado evidentemente de la información de Dl, cuÆles serfan los fragmentos 
de la secuencia de aminoÆcidos del anticuerpo murino 14F7 que se podrIa.n 
rmplazar y cuÆles eran especificamente los fragmentos humanos que se 
podlian insertar en el anticuerpo murino 14F7, sin que ello afectar la union 
sitio-especIfica requerida para que el anticuerpo de la invención reconozcan y 
Ønlacen al gangliósido N- glicolil GM3 y que ademÆs, originaran un anticuerpo 
que no presentara las desventajas reportadas por los anticuerpos murinos. 

Esta labor se torna ain ma’s compleja si SC tiene en cuenta que los anticuerpos 
no son un tompecabezas en ci cual se puedan elirninar o insertar fragmentos 
peptidicos sin que se afecte su afinidad pot ci antigeno. Pot lo tanto, cuaiquier 
Øcthco versado en la materia esperaria que una modificaciOn errada en el 

anticuerpo murino afectar negativamente la constante de afinidad entre ci 
’anticuerpo 14F7 y su antigeno, en este caso ci gangliOsido N- glicolil GM3. 

Resumiendo lo expuesto y finalizando con los argumentos basados en ci 

contenido del Manual Andino de Patentes, documento no vinculante para esa 

Oficina pero que constituye una clara gula para la correcta evaluación de las 

solicitudes de patentes a la luz de la Decision 4863, es claro que la invenciOn 

cumpie con ci requisito de nivel inventivo pues no todas las respuestas 

requeridas para el anÆlisis del nivel inventivo son afirmativas. 
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Etaba un tØcnico con conocimientos medios en la materia en condiciones 
de piantearse el problema? SI. Es posible que cualquier persona versada 
en Ia matetia bubiera pensado en humanizar un anticuerpo murino, como 
ci inticucrpo 14F7. 

� dPe resolverlo en la forma en que se rºivindica? No. Min cuando se 
c&iocIan diferentes anticuerpos humanizados y se habian establecido las 
seuencias del anticuerpo 14F7, una persona versada en la materia no 
pcdido prever ales de los sitios de la secuencia del anticuerpo, murino 
pdian set eliminados y menos, establecer que justo las secuencias 
pxopuestas pot el sohcitante serian las secuencias ideales para reducir las 
dsventajas del AcM 14F7, sin que se afecte negatjvarnente la union 
epecifica anticuerpo-antigeno. 

. Ie prever el resultado? No Pues Anicamente ci trabajo de los inventores 
ht ilevado a establecer las secuencias especifica necesarias para humaniza ci 
aiiticuerpo 14P7 sin que afinidad pot ci .gangliósido N- glicolil GM3 se 
rduj era o se eliininara y sin produdr efectos secundatios en el paciente. 

que dos de las tres preguntas establecidas en el anÆlisis probiema-
n son negativas, es claro que la presente invención tiene nivel 

10 
A laluz de los argumentos expuestos y en vista de las enniiendas realizadas a 
las rivindicaciones, la invenciOn reivindicada es patentable. 

Pot consiguiente, se solicita de manera atenta que scan reconsideradas todas 
las bjeciones znan.ifestadas pox ese despacho en cuanto a los requisitos de 
patntabihdad (clandad, materia exceptuada de patentabihdad y ruvel 
inv4ntivo) de la materia objeto de la solicitud en estudio y conceder finalmente 
ci pdvi1egio de patente de invención a la presente solidtud. 

Superintendent; 

D1LIA MARl 
CC 41.654.88 
TP 20824 CSJ 

e , 
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REIVINDICACIONES 

anticuerpo recombinante denvado del anticuerpo monoclonal murino 14F7 
lucido par el hibridoma con depOslto ECACC 98101901, caracterizado 
ue las secuencias de las regiones hipervariables (CORs) de las cadenas 

adas y ligeras se muestran a continuaciOn: 

C1DENA PESADA 
CER1: SYWIH 
CER2: YJDPATAYTESNQKFKD 
Cc$R3: ESPRLRRGIYYYAMDY 

CPDENA LIGERA 
CER1: RASQSISNNLH 
CER2: YASQSIS 
C1R3: QQSNRWPLT 

.2. El Onticuerpo de acuerdo a la reivindicaciOri I caracterizado porque es una 
varante quimØrica del anticuerpo 14F7 que contiene los CDR y las regiones 
ma  (FRs) de las cadenas pesadas y ligeras de dicho anticuerpo 14F7 y la 
regOn cônstante de la caderia pesada de la lgGl humana yla region constante 
de la cadena ligera humana Ck con la siguiente secuencia de los FRs de las 
cac$nas pesadas y ligeras. 

CAENA PESADA S 

FR I: QVQLQQSGNELAKPGASMKMSCRASGYSFT 
FRZ: WLKQRPDQGLEWIG 
FR: KAILTADRSSNTAFMYLNSLTSEDSAVYYCAR 
FR 4: WGQGTTVTVSS 

CAOENALR3ERA 
FR: DLVLTQSPATLSVTPGDSVSFSC 
FR: WYQQRTHESPRLLIK 
FR: GIPSRFSGSGSGTDFTLSIISVETEDFGMYFC 
FR: FGAGTKLELKRA 

3. Un nticuerpo de acuerdo a las reivindicaciones I y2 caracterizado porque es 
una variante humanizada del anticuerpo monoclonal 14F7 que contiene 
mutciones puntuales on los FRs de las cadenas pesadas y ligeras para 
redicir la inmunogenicidad. 

4. Un nticuerpo de acuerdo a la reivindicaciôn 3 caracterizado porque es una 
varinte humanizada del- anticuerpo monoclonal 14F7 cuyas FRs de las 
cad nas pesadas y ligeras contiene las siguientes mutaciones: 

1A PESADA: 
n5: QporV " 
n9: NporA " 
nil: LporV  
n12: AporV . 

5 





Posiión 18: M por V’ coí 
Posidón�. 19: K por R - c!/. 
Posiiôn 20: M por V  
Posiiôn 40: R por A K 
Posción 42: D par G 

CAEENA LIGERA: 
Poicion 39: R por K 
PoiciOn 40: T porP 

/ 

�PoSlción  41: HporG / 
Poición  42: E porQ V 

zc) Unfragmento Fv de cadena senclila derivado del anticuerpo monoclonal 14F7 
prqducido por el htbndoma con depôsito ECACC 98101901, caractenzado 
poque las secuencias de los CDRs y las FRs de cadena pesada y ligera se 
müestran a continuaciór: 

CADENA PESADA: 
CR1: SYWIH 
CR2: YIDPATAYTESNQKFKD 
CR3: ESPRLRRGIYYYAMDY 
F1: QVQLQQSGNELAKPGASMKMSCRASGYSFT 
F2: WLKQRPDQGLEWIG 
FR3 KA1LTADRSSNTAFMYLNSLTSEDSAVVYCAR 
FR4: WGQGTtVTVSS 

ADENA L1GERA: 
DRI: RASQSISNNLH 
DR2: YASQSIS 
DR3: QQSNRWPLT 
RI: DLVLTQSPATLSVTPGDSVSFSC 
R2: WYQQRTHESPRLLU( 
R3: GIPSRFSGSGSGTDFTLSII$VETEDFGMYFC 
R4: FGAGTKLELKRA 

donde las FRs de las cadenas pesadas y ligeras comprenden las siguientes 

CADENA .PESADA: 
PosiciOn 5: Q por V 
Posición 9: N par A 
Posiciôn II: L par V. 
Posición 12: A par R 
Posici.ôn 18: M por V 
Posición 19: K par R 
Posición 20: M por V 
Posición 38: K par R 
Posicióh 40: R por A 
PosiciOn 42: D por .G 
Posiciôn 48: 1 per V 
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CADENA LIGERA: 
Posici4n 39: R por K 
Posici4n 40: T par P 
Posici4n 41: H por G 
Posici4rn 42: E por Q 
Posichn 58: I por V 

6. Un fragmento Fv de cadena sericitla derivado del anticuerpo monoclonal 14F7 
produido par el hibndoma con depOsito ECACC 98101901 de acuerdo a la 
reivincicaciOn 5 caractenzado porque contiene la secuencia de la regOn 
variabe del anticuerpo monoclonal 14F7 y la region variable de cadena ftgera 
cuya ecuencia es como sigue: 

Fr1 
DI MF QS PASLA VSL GQRATI S C 

CDR I 
RA Q S VS S S S VS YM H 

Fr   
WYQKPGQPPKLLI K 

CDR   
YASNLES 

Fr3 
GVP AR F .80 S OS CT OF I L .N I HP V E E E 0 A AT V YC 

CD R3 
Q HS RD VP L IF 

Fr   
GAGTKLEI K 

7. Un fagmento Fv de cadena sencilla derivado del anticuerpo monoclonal 14F7 
proucido par el hibridoma con deposito ECACC 98101901 de acuerdo a la 
retviidicaciOn 5 caracterizado porque contiene la secuencia de la region 
vanble del anticuerpo monoclonal 14F7 y la regiOn variable de cadena hgera 
Cu secuencia es coma sigue: 

Fr1 
D1QMTQTPSSLSASLGDRVTI Sc 

CD   
RSQDl SNYLN 

Fr 
W’’ QQK P.O G TV K L L IV 



- . 
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YT/S R L H $ 

GPSRFSGSGSGTDYSLTI SNL�EQEDI. ATYFC 

CDR�3 
QJQGNTLPPTF 

Fr4 
CT KL EL K 

8. tin fragmento Fv do cadena sencilla derivadó del anticuerpo monoclonal 14F7 
/producido por el hibridoma con depOsito ECACC 98101901 do acuerdo a la 
reivindtcaciOn 5 caractenzado porque contlene la secuencia do la regiOn 
variable del anticuerpo monoclonal 14F7 y la region variable do cadena ligera 
do un anticuerpo humano cuya secuencia as como sigue: 

Fri 
DI QMTQ.TPSSLSASVGDRVTI TC 

CDR   
RASOSISSFLN 

Fr 2 
WYQQKPGKAPKLLI Y 

CDR 2 
AASNLQS 

Fr   

GVPSRFSGRGSGTDFTLTISSLQPDFAAYYC 
CDR   
QQGYTTPLTF 

Fr   
000TKL EL K 

9. Un fragmento Fv de cadena sencilla derivado del anticuerpo monoclonal 14F7 
producido par el hibridoma con depOsito ECACC 98101901 do acuerdo a la 
reivindicaciOn 5 caracterizado porque contiene la secuencia do la regiOn 
variable del anticuerpo monoclonal 14F7 y la region variable do cadena ligera 
cuya secuencia es coma sigue: 

Fri 
QSVVTQPPSASGGPGQSLTI Sc 

CDR   
T S TS S D V.55 Y N H   $ 

Fr   /1 





b 

VVYQQHPGKAPKLMI Y 

CDR   
VSKRPS 

Fr 3 
!GVPHRFSGSKSGNTASLTVSGLQAEDEAVYYC 

CDR 3 
SSYAGSNNLVF 

Fr4 
:GGGTKVTVL 

10. Un fragmento Fv de cadena sencilla derivado del anticuerpo monoclonal 14F7 , producido por el hibridoma con depôsito ECACC 98101901 de acuerdo a la 
reMndicaciOn 5 caracterizado porque contiene la secuencia de la region 
variable del anticuerpo monoclonal 14F7 y la regiOn variable de cadena ligera 
cuya secuencia es como sigue: 

Fri 
SSELTQDPAVSVALGQTVRI TC 

CDR   

Fr   

CDR   

Fr   

CDR   

Fr4 
GGGTKLTVL 

()Una linea celular caracterizada par expresar el anticuerpo recombinante de 
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4. 

C12?Una lInea celular caracterizada por expresar el fragmento de cadena sencilla 
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 5 a 10. 

,Una composiciOn farmacØutica para el tratamiento de tumores malignos 
caracterizada porque comprende el anticuerpo recombinante a el fragmento Fv 
de cadena sencilla de cualquiera de las reivindicaciones de la I a la 10 y un 
excipiente apropiado. 

IIIIi? 
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Radicaciôn 05-107300 
Concepto TØcnico: 2389 
Clasificación Internacional: C07K 16146 

Patente de lnvención Patente de Modelo de Utilid ad, E 
Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) LIJ Cap.l Cap. II 

No. Sol. Internacional PCT/CU20041094477 

Como resultado del examen definitivo de fondo, realizado con fundamento en el 
articulo 48 de Ia Decision 486 de Is ComisiOn de la Comunidad Andina, se le 
comunica: 

1. D1cumentosestudiados 

DescIDcJon Fohos 7 a 27 como se radicO inictalmente 

Reiviidicaciones: Folios: 28 a 33 coma se. radicO. iniciAlmente. 
Folios: 90 a 94 como se radicó el 03/06/2010 

FUr s: foI10s:34 a 51 corno.,seradicO iniôialrnente. 

Prion ad 23/04/2003, Cuba, CU 2003-0092 

2 0 jeto de La lnvenc,6n 



Para solucionar este prc 
anticuerpo modificado a h 
menos inmunogØnico que 
igualmente funcionales y 
contiene. 

IPO: C07K 16/46. 

3. Deterrninación del EstÆc 

La fecha que se ha tenido er 
Fecha de presentación  cif 

Teniendo en cuenta la feclu 
tØcnica de documentos rel c 
docurnentos mÆs relevante 

a tØcnico la solid 
izado, derivado del 
rino, se suministrar 
ctores, cØlulas y c 

de la TØcnica 

cuenta para determi 
la solicitud prioritari 

indicada se realizó 
)nados con la solicit 

en estudlo 
ticuerpo mur 
tgmentos de 
posición fart 

proporcona u 
io1F7 que e,, 
stenti uerpo 
acØjtic que I 

la Tcn ca es: 

büsqueda en el E sta o de I 
encontrÆndoe lo si uiente 

el Estado 
(04/2003. 

NO Do mento Titulo ec a a 
pblI aciôn 

"Monoclonal al antibody recognizes the oligosaccharide 
Dl EP 0972782 N-g yc lylated-gaIactose-gluco a sialic acid in 90,/2000 

malign-apt tumors, and compositi n containing it  

4. AnÆlisls do patentabil 

4,1. Nivel inventivo 

La reivindicación I y deper 
del anticuerpo monoclonal 
depOsito ECACC 9810190 
hipervariables (CDRs) de I 

Cadena pesada 
CDR1: SYWIH 
CDR2: YIDPATAYTESNQI 
CDR3: ESPRLRRGIYYYAE 

Cadena ligera 
CDRI: RASQSISNNLH 
CDR2: YASQSIS 
CDR3: QQSNRWPLT 

(artfculo 14 D486) 

ntes reclaman un at 
rino 14F7 producido 
aracterizado porqu 
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� el anticuerpo es utiHzado para el tratamiento y diagnosis de ciertas 
enfermedades neoplâsicas, entre las que se cuenta el mieloma y el cancer de 
mama (ver resumen; ejemplo 10); 

� suministra la linea celular que produce el anticuerpo recombinante (ver 
reivindicaciOn 4); 

� Proporciona una composición farmacØutica que contiene el anticuerpo 
recombinante (ver ejemplo 9;�reivindicaci6n 5); 

� Suministra un reactive de diagnostico de tumor cancerIgeno qua usa el 
compuesto unido a un marcador (ver columnas 7-8; reivindicaciones 9-11). 

� Adicionalmente, las secuencias CDR y epitope del anticuerpo eran conocidas. 

Como se observa, el documento Dl divulga un producto muy similar al de (a 
solicitud en estudlo, esto es el anticuerpo murino 14F7. La diferencia entre Dl y (a 
solicitud, es que esta iltima desarrolla la humanizaciOn del anticuerpo. 
Aicionalmente, realiza modificaciones o mutaciones puntuales en segmentos FRs 
d6 las cadenas pesada y ligera del anticuerpo 14F7 (en 9 posiciones de la cadena 
pesada y 4 posiciones de la cadena ligera). 

S11n embargo, tal como esta caracterizado el anticuerpo recombinante de (a 
in’ienciôn, posee exactamente las mismas secuencias para las regiones 
hipervariabtes (CDRs) de las cadenas pesada y ligera, que el anticuerpo murino 
14F7 del cual derivan. Portanto, siendo estas secuencias la caracteristica esencial 
dl anticuerpo, dade que as el segmento qua determiria la especificidad del mismo, 
el Oroducto obtenido por la solicitud en estudlo no difiere del anticuerpo conocido en 
el estado de la tØcnica. 

La realizaciôn de (a humanización de un anticuerpo, as una tØcnica ampliamente 
conocida en el campo tŒcnico. Asi mismo, no puede considerarse un avance 
su$tancial al estado de (a tØcnica puesto que: 

. Se realiza a partir de la tØcnica habitual, utilizando region constante de la 
cadena pesada tgGl humana y la regiOn constante de la cadena ligera 
humana Ck. : No presenta un incremento en la afinidad del antIgeno, respecto a su 
contraparte murina (ver figura 2 de la solicitud). 
No se requerla una modificaciOn adicional para asegurar la inmunogenicidad, 
puesto que los segmentos CDRs son iguales entre los anticuerpos 
humanizado y murino original. 

Porotra parte, las mutaciones puntuales realizadas en los segmentos FRs de la 
cadØna pesada y ligera del anticuerpo de la solicitud, con el propósito de reducir la 
inmvnogenicidad, presentan las siguientes consideraciones: 

� De las 9 mutaciones realizadas sobre la cadena pesada, 5 corresponden a la 
sustituciOn conservativa preferida para el aminoÆcido presente en la misma 
region del anticuerpo 14F7; 

� De las 4 mutaciones realizadas sobre la cadena ligera, I corresponde a la 
sustituciOn conservativa preferida para el aminoÆcido presente en la misma 
regiOn del anticuerpo 14F7; 

� Teniendo en cuenta que los segmentos FRs, son las regiones intermedias 
entre los CDRs y qua no corresponden a regiones determinantes de (a uniOn 
al antigeno, las modificaciones realizadas sabre esta regiOn no representan 
un camblo representative sobre la inmunogenicidad del anticuerpo. Lo 
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Por otra parte, las secuens modificadas que qorresponden mutationes 
puntuales en segmeritos F14s,/ no representan un eecto tØcnico, pueto due ni 
alteran las propiedades de rión al antIgeno, ni idencian un efectcb sbre la 
inmunogenicidad del anticuerp desarrollado. 

Sabre el documento Dl 

El solicitante argumenta q 
anticuerpo monoclonal mur 
partir de Ia inmunizaciOn de 
hidrofóbicamente con lipo 
adyuvante de Freud. Dado 
ratones es claro que dichoqq 
ninguna modificaciôn sobre 
era humanizado" (ver folio 

ie"Ia patente EP097 
iol 14F7, el cual tiene 
ra ones BalbIc con el 
ro elnas de baja den 
que el anticuerpo tue 
ahticuerpos son muri 
diho anticuerpo, es rz 
8,1p6rrafo I). 

2, es decir I 
isotipo Igi y 
gliasido NGc 
d (VLDL) e! 

Dducido por I 
.AdemÆs, cc 
ente que dice 

Sabre este particular, esta’ oricina reconoce que jej documento 
divulga es un anticuerpo myrio y no to modifica per proceso de h 

descibe un 
e genrado a 
M3 corjugado 
prØsenia del 
nuæizaiOn de 
o ii ro hace 

15 
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eflo, en el anÆlisis de nivel inventivo se reconoce esto como la diferencia principal 
entre Dl y la solicitud. 

Sin embargo, tal diferencia no significa un aporte al estado de la tØcnica, puesto que 
tal como se menciona en el numeral 4.1 del presents concepto tØcnico, las 
modificaciones realizadas al anticuerpo de la solicitud no involucran las regiones 
CDR qUe son las que determinan la afinidad al antIgeno y no modifican la actividad o 
inmunoenicidad respecto al anticuerpo murino original (divulgado en Dl). Portanto, 
el desarrollo de la solicitud corresponde al proceso de humanizaciOn ampliamente 
conocido en el estado del arte. 

Los otrQs argumentos expuestos por el solicitante, fueron tratados en el numeral 4.1. 
de nivel inventivo. 

6. Coflclusión:  

Los reqüisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asI: 

No Documento N° 
I Reivindicaciones Requisito que 

afectadas I afecta 
Dl EP 0972782 1-13 Nivel inventivo 

Por las’ anteriores consideraciones y en vista de la informaciOn que habia sido 
suministrada por Dl, Se recomienda Negar el privilegio de patents sobre las 
reivindicaciones I a 13 (folios 90 a 94) de la solicitud titulada "Anticuerpos 
recominantes y fragmentos que reconocen el gangliOsido N-glicolil GM3 y su usc 
para dignôstico y tratamiento de tumores" de nümero 05-107300. 

� CQNCEPTO TEGNICO No. EXAMINADOR TkNICO 
2389 COdigo No.202052 
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