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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

ALICIA LLOREDA RICAURTE

Asunto: Radicacion: 12-111691- -10

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 13545

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/US2010/058549
Fecha de Presentacion Internacional 01/12/2010

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 comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Secuencias:
Prioridad:

Radicado No. 12-111691-00000
Radicado No. 12-111691-00005
Radicado No. 12-111691-00000
Radicado No. 12-111691-00000
US 12 630 957

2. Analisis de la Prioridad

04/Julio/2012
13/Septiembre/2012
04/Julio/2012
04/Julio/2012
04/Diciembre/2009

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 invencién

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
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adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez (10) reivindicaciones y
no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa
pagada.

Titulo de la solicitud “Terapia combinada para el tratamiento del cancer y ensayos de
diagndstico relacionados”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones y métodos utiles para el tratamiento y el diagnéstico de cancer que esté
asociado al blanco terapéutico Bcl-2.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una combinacion
de agentes terapéuticos para el tratamiento de un paciente que sufre cancer, en donde
dicha combinacién comprende:

a) Al menos una gente inductor de poliploidia para inducir poliploidizacion en una o
mas células cancerigenas en el paciente, en donde el agente inductor de
poliploidia se elige del grupo que consiste en VX-680 y AZD1152; y

b) Al menos un inhibidor de proteina de la familia de Bcl-2.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/454, A61K 31/506, A61K 31/5377, A61K 31/635, A61K31/675,
A61K 45/06, A61P 35/00, GO1N 33/48, C12Q 1/68.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio carece de claridad y concisién, por cuanto;

1) La caracteristica funcional de la reivindicaciéon 1: “para el tratamiento de un paciente
que sufre cancer”, puede ser incluida para la definicion de la composicion reclamada,
pero se sugiere que no haga parte del predmbulo de la reivindicacion, puesto que una
combinacion debe caracterizarse por los compuestos activos, excipientes y sus
proporciones. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias. Adicionalmente, se
recuerda a la solicitante que una reivindicacion independiente debe ser autosuficiente
y no deben incluirse las caracteristicas esenciales en reivindicaciones dependientes
(Reivindicaciones 1y 2);

2) Los métodos de las reivindicaciones 3, 13 y 23 estan expresados en términos de un
resultado a alcanzar sin indicacion de las tapas especificas que poseen para llegar a
dicho resultado, ya que buscan determinar la elegibilidad, la continuidad y la
resistencia de un paciente para un tratamiento, sin indicar las condiciones especificas
en que debiera proveerse la muestra, ni las técnicas moleculares empleadas para
determinar la presencia de una mutacion en un gen BAX, BAK o NOXA en la muestra.
Ademas, los pasos que se refieren a la clasificacion del paciente (paso (c) de los tres
métodos arriba mencionados) no hacen parte de las etapas de un método in vitro, y se
sugiere eliminarlo puesto que se entiende como el uso del método, el cual no es objeto
de patentabilidad. También se sugiere tener en cuenta que el agente inductor de
poliploidia es una opcién para administracion luego de llevar a cabo cada método, por
lo tanto no hace parte de los métodos reivindicados. Se recuerda a la solicitante que
las reivindicaciones de procedimiento deben referirse a unas actividades organizadas
en una serie de pasos de manera determinada y que por tratarse aqui de
reivindicaciones independientes deben ser autosuficientes y por lo tanto no deben
declarar sus caracteristicas esenciales en reivindicaciones dependientes.
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3) Las reivindicaciones 8 — 10, 18 — 20 y 28 — 30 se refieren a sondas de &cido
nucleico empleadas en la hibridacion in situ, sin indicar la naturaleza de dichas
sondas. Se sugiere aclarar cuéles son las caracteristicas de las sondas en cuestion;

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

de prioridad: Diciembre 4 de 2009, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

i ; Fecha de
Item Documento Titulo Publicacién
D1* US2007/0072860 | “Apoptosis promoters” 29/marzo/2007
D22 | WO 2008/082643 ﬂ?eorg‘g;,”'o” diagnostic  assays for ~ cancer 10/Julio/2008

El documento D1 ensefia compuestos que inhiben la actividad la familia de proteinas Bcl-
2, que son Uutiles para el tratamiento del cancer y actian sinérgicamente al usarse en
combinacion con diferentes agentes terapéuticos que incluyen agentes antiproliferativos,
inhibidores de aurora quinasas, inhibidores de factores de crecimiento, entre otros
(Resumen, Pag. 57 Parr. [0883]).

El documento D2 ensefia métodos para clasificar como elegible a un paciente para una
terapia anticancerigena y monitorear al paciente tras el tratamiento, el cual consiste en un
inhibidor de Bcl-2 y comprende la determinacidn de la presencia o ausencia de un cambio
en el numero de copias en sitios cromosomicos (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “una combinacion de agentes terapéuticos para el
tratamiento de un paciente que sufre cancer...”

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

Caracteristicas esenciales

D1

combinacion de agentes terapéuticos, en donde dicha
combinaciéon comprende

Combinaciones de agentes
guimioterapéuticos (Pag. 57 Parr. [0883])
gue incluyen:

a) Al menos una gente inductor de poliploidia para
inducir  poliploidizacibn en wuna o0 mas células
cancerigenas n el paciente, en donde el agente inductor

Inhibidores de aurora quinasa que pueden
incluir VX-680 y AZD-1152 (Pag. 57 Pag.
57 Parr. [0883].

de poliploidia se elige del grupo que consiste en VX-680 y

AZD1152;y
a) Al menos un inhibidor de proteina de la familia de Bcl- | Inhibidor de la familia de proteinas Bcl-2
2. (P4g. 53 Parr. [0863], P4g. 54 Parr.

[0865].

Las caracteristicas esenciales de la combinacién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer la combinacién de un
compuesto inhibidor de la familia Bcl-2, denominado ABT-737, con inhibidores aurora
quinasa que pueden incluir VX-680 y AZD-1152 (Pag. 1. Parr. [0010], P4g. 53 Parr.
[0863], P4g. 54 Parr. [0865], Pag. 57 Parr. [0883], P4g. 57 Pérr. [0883]).

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2007072860
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=WO&NR=2008082643
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Por consiguiente, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

La reivindicacion dependiente 2 no menciona alguna caracteristica que haga nueva a la
composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que tampoco es nueva.

La reivindicacion 3 consiste en “un método in vitro para clasificar a un paciente para
elegibilidad para un tratamiento...”.

La reivindicacion 13 consiste en “un método in vitro para monitorear a un paciente...”.

La reivindicacion 23 consiste en “un método in vitro para clasificar a un paciente que
tiene cancer que es resistente...”.

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

Caracteristicas esenciales D2
un método in vitro que comprende los pasos de: un método in vitro donde el método comprende
los pasos de (Pag. 53 reivindicacion 1):

a) Proveer una muestra para prueba de un | a) Proveer una muestra para prueba de un

paciente; paciente;

b) Determinar la presencia o ausencia de al menos | b) Determinar la presencia o ausencia de un
una mutacion en un gen que se elige de un cambio en el nimero de copias del gen NOXA
grupo que consiste en: un gen BAX, un gen BAK en la muestra (Pag. 53 reivindicacion 1, Pag.
0 un gen NOXA en la muestra. 54 reivindicacion 5).

La caracteristicas esenciales de los métodos de las reivindicaciones 3, 13 y 23 habian
sido divulgadas previamente en el documento D2, el cual ensefia métodos in vitro de
clasificacion de un paciente para elegibilidad (P4g. 53 reivindicaciéon 1), de monitoreo
(Pag. 55 reivindicaciones 13 — 19) y de clasificacién de resistencia (Pag. 12 lineas 6 — 11)
a un tratamiento con un inhibidor de la familia Bcl-2 (Pag. 8 lineas 7 — 20), por medio de la
determinacién en la variacién del numero de copias (variacién estructural que puede
considerarse como una mutacién) del gen NOXA (P4g. 33 lineas 8 — 25, ,) a partir de una
muestra de un paciente, usando hibridacion in situ, microarreglos y PCR (Pag. 53
reivindicaciones 1 — 6, Pag. 54 reivindicacion 5).

Por consiguiente, las reivindicaciones 3, 13 y 23 carecen de novedad, segun lo divulgado
en el documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 4 — 12, 14 — 22 y 24 — 32 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo a los métodos de la reivindicacion 3, 13, y 23,
respectivamente, por lo cual se considera que tampoco son nuevas.

Aplicacién industrial (Art 19 D 486)

Las reivindicaciones 3, 13y 23 no cumplen con el requisito de aplicacion industrial.

7. Conclusiéon

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2007/0072860 1-2 Novedad
D2 WO 2008/082643 3-32 Novedad
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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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

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 2013-07-30

Elabord: Edna Carolina Bonilla Leon
Revisé: Jeny Paola Villate Becerra
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