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Seæor 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR’A V COMERCIO 
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No. 05-129156. -00003-0000 
Fecha 2007-09-1115 51 22 Dep 2020 NUECREACIONI 
Ira 11 PATENTEI VII Eve. 378 FASENACIONALI 
Act 538 PETICION Folios 2 

E. S. D. 

Re: P1. -THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF 

PENNSYLVANIA.-Solicitud de Patente de Invención en Fase 

Nacional PCT para "SECUENCIAS DE ACIDO NUCLEICO 

CODIFICANTES Y COMPOSICIONES OUE COMPRENDEN 

PEP1IDOS DE SEAL IciE Y/O IL-15 Y METODOS PARA 

EMPLEAR LOS MISMOS".-Clase C07H 21/04.-Exłediente 

nümero 05-129.156.-

1. Me refiero a ml memorial de 18 de Abril de 2006. 

2. De conformidad con lo dispuesto en el ArtIculo 5.2.12 de la Circular 

Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del plazo de seis 

meses contados desde la fecha de la publicación de  la soiicitud en la Gaceta 

de la Propiedad Industrial nümero 574 de 30 de Marzo de 2007, solicito a ese 

Despacho proceder a realizar el examen de patentabilidad de la presente 

invención. 

3. Me permito recordar a usted, que tal como se informó en el Petitorlo de 

la invención,  la presente solicitud corresponde a CapItulo I. 

4. Anexo me permito acompaæar recibo niimero 07-72.198, expedido por 

la Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa 

que dicho examen causa. 

Seæor Superintendente, 

IA LLOREDA RICAURTE 
T.P. 53.215 
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2. Objeto de la invenciôn 

� TItulo de la solicitud (folio I): "Secuencias de Æcido nucleico codificantes y 
composiciones que comprenden pØptidos de senal IgE y/o IL-15 y mØtodos 
para emplear los mismos". 

La presente solicitud se refiere a composiciones y mØtodos para inmunizar 
profilÆcticamente y/o terapØuticamente individuos contra inmunogenos, y a 
composiciones inmunoterapØuticas mejoradas y mØtodos de inmunoterapia 
mejorados. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar 
composiciones de una o mØs molØculas de Æcido nucleico que comprende 
una secuencia de senal no-IL-1 5 enlazada a secuencias de proteinas IL-IS y 
opcionalmente una secuencia de Æcido nucleico que codifica la proteina 
CD4OL. 

� Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
molØculas aisladas de Æcido nucleico que comprende una proteina de fusion 
no inmunogenica que comprende un pØptido de senal sin-IL-15 enlazado a 
una proteina IL-15 o a un fragmento funcional del mismo, o una molØcula 
aislada de Æcido nucleico que comprende una secuencia de Æcido nucleico 
que codifica una proteina de fusiOn inmunogenica que comprende un pØptido 
de seæal sin-IL-15 enlazado a una proteina IL-15 o a un fragmento funcional 
del mismo, en donde el pØptido de seæal sin-IL-IS es un gen que es de la 
misma especie que el IL-15. 

La ClasificaciOn Internacional de Patentes (IPC) es: C07 H21/04. 

3. De la solicitud de Patente 

Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio presenta los siguientes 
defectos: 

El capitulo reivindicatorio orrpresenta una serie de compuestos de Æcido 
nucleico que codifican % protemnas de fusiOn, pero dichos pØptidos no se 
encuentran definidos inequlvocamente, en cuanto a su estructura. AdemÆs 
no se reconoce la misma funcionalidad, dado que la materia cbmprende 
proteinas tanto inmunogenicas como no inmunogenicas y fraamentos 
funcionales, y no menciona las caracterIsticas tØcnicas esenciales de dichas 
proteinas. Asi mismo, en caso de no ser posible definir las proteinas 
secuencialmente, los desarrollos podrian sustentarse mediante el nimero del 
certificado de depOsito (reivindicaciones 1 �4, 6-11, 14, 15). 

� Se presentan reivindicaciones independientes, que no aportan a la concision 
del capitulo por cuanto su redacciOn de forma dependiente podria ayudar a 
aclarar las caracteristicas esenciales de cada reivindicaciOn (reivindicaciones 
29, 37, 38, 39, 47, 48). 
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Por 10 anterior, el capitulo reivindicatorio NO cumple con el requisito de 
definiciOn, claridad, concisiOn 0 sustentopor la descripciOn de acuerdo al art. 30 
de la DecisiOn 486.ylo art.22 Tratado PCT. 

4. Excepcion a la patentabilidad (artIculo 20 D486 literal a)-d)) 

El artIculo 20 de la decisiOn 486 establece que "no serÆn patentables: 
d) Los mØtodos terapØuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o animal, 

asl como los mØtodos de diagnOstico aplicados a los seres humanos o a 
animales" 

� Las reivindicaciones 35 a 36 implican un mØtodo para modular una respuesta 
inmune en un individuo que comprende la administraciOn a dicho individuo 
de una composiciOn de las reivindicaciones precedentes. 

De lo anterior la(s) reivindicaciones 35 y 36 no pueden ser consideradas 
patentables. 

S. Determinaciôn del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria: 13 de iunio de 2003 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizó la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

No - Documento Ti Fecha detulo publicación* 
Dl US2002/0123009A I Highly expressible genes 5/09/2002 

IL-1 5-1 gG213 fusion protein 
accelerates and enhaces a Th2 but 

D2 Ruckert et al. not a ThI inmmune response in 1998 
vivo, w2hile IL-2-lgG2b fusion 
protein inhibits both  

6. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

6.1. Novedad (art!culo 16 D486) 

� Las reivindicaciones 37-53 divulgan una molØcula aislada de Æcido nucleico 
que comprende una secuencia de Æcido nucleico que codifica una proteina de 
fusiOn que consiste de un pØptido de seæal IgE enlazado a secuencias de 
proteina sin-lgE, en donde Pa proteina sin-IgE es una enzima 0 un fragmento 
funcional de la misma. Reivindican a su vez composiciones farmacØuticas, 
vacunas, el patogeno atenuado, Pa proteina de fusiOn, el cultivo celular y el 



metodo para preparar dichas proteinas a partir de la molecula de acido 
nucleico. 

Di enseæa (ver folios: 19-43) una secuencia secretora humana de IgE fusionada 
a la proteina de cÆpside del virus del oeste del nib (WNVC) expresadas a partir 
de una construcción de una molØcula de acido nucleico. Adicionalmente, el Di 
enseæa una molØcula de Æcido nucleico y las proteinas de fusion que consisten 
del pØptido de senal IgE enlazado a proteinas derivadas del gen HIV-1, el cual es 
una enzima inmunogenica (pÆrrafo 120). El documento ensena composiciones 
farmacØuticas, mØtodos, el vector viral recombinante, las proteinas, y los 
mØtodos para preparar dichas proteinas a partir de la molØcula de acido nucleico 
(capitulo reivindicatorio) 

Los elementos caracteristicos de las composiciones reivindicadas, la forma de 
realizar las proteinas IgE enlazadas a secuencias de proteinas sin IgE, que 
pueden ser enzimas ya eran conocidos coma se demuestra en Di. Portal razOn, 
los compuestos reivindicados no pueden ser considerados novedosos. 

De esta forma se establece que las reivindicaciones 37 a 53 no cumplen con el 
tm 

requisito de Novedad. 

6.2. Nivel inventivo (artIculol8 D486) 

La reivindicaciôn 1 - 4, 8 - 12, 14 - 19, 21 - 28 divulgan una proteina de 
fusiOn no inmunogenica que comprende un pØptido de senal sin-IL-15 
enlazado a una proteina IL-15 o a un fragmento funcional del mismo, a una 
molØcula asslada de Æcido nucleico que comprende una secuencia de Æcido 
nucleico que codifica una proteina de fusiOn inmunogØnica que comprende 
un pØptido de seæal sin-IL-1 5 enlazado a una proteina IL-1 5o a un fragmento 
funcional del mismo, en donde el pØptido de senal sin-IL-1 5 es un gen que es 
de la misma especie que el IL-15. 

El documento del estado de la tØcnica mÆs prOximo es DI como se mencionO 
anteriormente con la diferencia de que no se especifican las proteinas IL-15, 
aunque es de conocimiento que dichas proteinas son expresadas par la IgE que 
se enseæa en la solicitud. 

D2 (ver folios: 44 - 52) menciona proteinas de fusiOn de IL-15-lgG2b que 
aceleran y aumentan la respuesta inmune in vivo de producciOn de CØlulas Th2 
pero no de Thi, mientras IL-2-IgG2b inhibe dicha respuesta en ambas. 

De la combinaciOn de dichos documentos, serla evidente para un tØcnico medlo 
emplear IL-15 como Ia describe 02, realizando las protemnas de fusiOn segün lo 
enseæado en Dl. 

Por esta razOn se considera que las sustituciones de IL-15 en las proteinas de 
fusiOn formuladas en Di no solo son evidentes para una persona medianamente 
versada en la materia sino que existirma una razonable expectativa de obtener 
buenos resultados realizando esta pequena modificaciOn debido a la estrecha 
relaciOn que de las molØculas. 

De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 �4,8-12, 14-19,21 
28 no cumplen con el requisito de Nivel Inventivo. 



7. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de (a presente solicitud se encuentran afectados asi: 

- No 

- 

Documento N° Reivindicaciones 
afectadas  Requisito que afecta 

37-53 Novedad 

Dl US2002/0123009A 1 1 �4, 8� 12, 14� 19, Nivel Inventivo 

- 

21-28  

D2 Ruckert et al. 1-4,8-12, 14-19, Nivellnventivo 21-28  

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 tØrmino de 60 dIas contados 
a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicación. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

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. 

ALIX CARMENZ4(CESPEDES DE VERGEL 
Directora de Nu$ias Creaciones (C) 

El anterior requerimiento notificado por fijación en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 1401 COdigo No. 202089 


