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SENORES 
SUPERINTENDENCTA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NTJEVAS CREACIONES 
E.S.D. 

REF: EXPEDIENTE No. 06-076.955 
SOLICITANTE: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS 
INC. y XOMA TECHNOLOGY LTD. 

ASUNTO: SOLICITUD EXAMEN DE PATENTABILIDAD 

DILIA RODRIGUEZ D - ALEMAN id.entificada como aparece al pie de mi 
firma, domiciliada en Bogota, en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, 
obrando como apoderada de la sociedad solicitante, pido a usted que se 
proceda a exanilnar si la invenciôn, cuya patente se tramita en el 
expediente de la referencia, es patentable. 

Adjunto al presente memorial el recibo No. 08-91,342 de 24 de 
noviembre de 2008, por la suma de S420.000.00, con lo cual queda 
cubierta la tasa oficial correspondiente a dicho estudio. 

Seæor Superintendente, 

ILIA RODRIGUEZ D ALEMAN 
C.C. 41.654.82 de Bogota 
T.P. 20824 01 C.S.J. 

P-810 
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OSITANTE TIPO PASO BANCO CUENTA No PASO FECHA P80 Yr, PASO 

CLARKE MUllET V CO. COLOMBCONSISNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 95149655 24/11/2008 60,625,000.00 
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CANT. 
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RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO 

1 50005-01-01 SOLICITUDES 85 EXAMEN DE PATENTABILIDAB BE INYEN 420,000.00 
TOTAL : $ 420,000.00 

SON: CUATROCIENTOS ’JEINTE NIL PESOS 
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SUPER IN TEN E EN CIA 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-76955 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 597 DE 

FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2008 EL TERMINO HABIL SEIALADO POR LA 

LEY EXPIRA EL 02 DE FEBRERO DE 2009 

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion 
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y canceler el examen de 
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con 10 
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

SI NO 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogada 
Dilia Rodriguez D’Aleman 

ASUNTO Radicaciôn 06 -76955 
Trârnite 011 
Evento 379 
Actuaciôn 430 
Oficio Si 9428 
Folios 003 

� Patente de lnvenciÆn Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional Liii] 
Via PCT (Fase Nacional) Cap.l Cap. II 

No, Solicitud Internacional PCT/US2005/00546 
Fecha de Presentaciôn Internacional 06/Enero/2005 
Publicaciôn internacional WO 2005/068503 

Lii 

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: Folios 168 a 421 04/08/2006 

Reivindicaciones: Folios 422 a 456 04/08/2006 

Figuras: Folios: 459 a 500 04/08/2006 

Secuencias: Folios: 1198 167 04/08/2006 

Frioridad: US 60/535,181 07/01/2004 
Us 60/576,417 02/06/2004 

2. Anâlisis de la  Prioridad 

Se acepta la reivindicaciOn de Frioridad porque: 
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su 
contenido tØcnico corresponde con el de la priondad reivindicada. 



Se debe reclamar el anticuerpo a partir de su estructura completa, esto es de las 
secuencias de las 6 CDRs que conforman las cadenas pesada y ligera o de las 
secuencias de las regiones variables de ambas cadenas (reivindicaciones 8, 12-
18, 20-24, 29); 

Adicionalmente, debido al efecto que produce el cambio de un aminoÆcido de las 
regiones CDRs o regiones variables en la afinidad del anticuerpo, estas regiones 
deben ser definidas completamente y/o justificar cada una de las modificaciones 
realizadas. Por tanto, no se pueden definir a partir de porcentajes de identidad, 
fÆrmulas generales o indicaciones de mutaciôn no especificada (reivindicaciones 
12-18, 25-36, 44-52); 

Las reivindicaciones 14 a 19 definen el anticuerpo a partir de algunas secuencias 
CDRs. Sin embargo, en reivindicaciones posteriores se mencionan secuencias 
adicionales que podrian conformar las CDRs del anticuerpo reclamado 
(reivindicaciones 20-23), lo cual no permite establecer la estructura del anticuerpo 
reclamdo y tampoco tiene sustento en la descripciÆn; 

- El Æcido nucleico reclamado en las reivindicaciones 66-70, debe ser definido a 
partir de a(s) secuencia(s) nucleótida(s) de la totalidad del anticuerpo, de manera 
que sea parte de la invenciOn reclamada;  -

El vector reclamado en la reivindicacion 71-72 debe ser definido a partir de la(s) 
secuencia(s) heterOlogas que contiene e indicar los elementos que lo conforman; 

- El hibridoma reclamado en la reivindicacion 77 debe ser definido adicionalmente 
por el nUmero del deposito; 

Las reivindicaciones 80 a 84 reclaman una composiciôn farmaceutica que 
comprende un segundo agente terapØutico, el cual es definido por diferentes 
grupos terapØuticos. Sin embargo, a partir de la descripcion de la solicitud se 
evidencia que tal composiciôn no fue desarrollada sino que se trata de la forma 
de administracion del anticuerpo de la solicitud, concomitante o posterior a la 
aplicacian de otro agente terapØutico, tal como se evidencia en el folio 332-333 

� de la solicitud. Lo mismo aplica para las reivindicaciones 95-99, 113-117, 142-
146; 

Las diferentes modalidades de kit, reclamados en las reivindicaciones 136 a 153 
estÆn caracterizados a partir de la forma de presentaciôn del anticuerpo de la 
invenciôn, Sin embargo, esta forma de presentaciôn no hace parte de las 
caracteristicas tØcnicas esenciales de la invenciOn. Se recomienda retirar las 
reivindicaciones relacionadas con kits; 

Los mØtodos de las reivindicaciones 160 y 161 reclaman el procedimiento para 
alterar sistemÆticamente una cadena de aminoªcidos. Sin embargo, tal metodo 
no es caracterizado a partir de sus etapas fundamentales sino por el resultado a 
alcanzar con el mismo. 

7. Determinación del Estado de la TØcnica 



Adicionalmente. se llama la atenciOn al solicitante sobre el hecho que el anticuerpo 
RX1 hacia parte del arte al momento de desarrollarse la presente invenciOn, tal coma 
Ia estable la descripciOn: 

"Ejornplo 1. Este ojemplo rnuestra quo los anticuorpos do M-CSF RXy 511 son ospocie ospocificas y 
quo los anticuorpos RXI MC. y MC3 neutralizan Is act/v/dad do! M-CSF humans. El RXI OS LIP 
anticuerpo vend/do comercialmento quo ostuvo disponible por mAs do on silo antes do la fecha do 
presentación do esta solicitud. Las fuentes comercia/es ilustrativas inciuyon. pero no se I/rn/ta a...... 
(folio 375 pÆrrafo 3) - subrayado fuera de texto. 

De esta manera se evidencia que el anticuerpo RX1 era conocido en el estado del 
arte y por tanto, el anticuerpo reclamado en Ia presente solicitud que contiene las 
secuencias No 2 y 4, que son derivadas de RX1, carece de novedad. 

Nivel inventivo (Art 18 D486) 

Teniendo en cuenta que el anticuerpo RX1 era conocido en et estado del arte, la 
persona del oficio normalmente versada en la materia a partir de este anticuerpo y 
usando las tØcnicas tradicionales en el arte podia Ilevar a cabo la humanizacion d& 
mismo. Do esta manera, la invenciOn reclamada en las reivindicaciones 12-161 

je carece de nivel inventivo frente al anticuerpo RX1 disponible comercialmente. 

9. Conclusion 

Los requisitos do patentabilidad de Ia presente solicitud estªn afectados asi: 

Reivinclicaciones Item Documento Requisito que afecta 
Dl WO 96/08565 1-11 P Novedad 

Anbcuerpo RX1 , clones 116, 692 y 21 . 
L 02L (Anogen), entre jtr  12 161 Nivel fl 

En cumplimiento del artIculo 45 de Ia Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta (60) dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciôn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de Ia respuesta 
subsistieran los irnpedimentos para la concesiôn, se denegarâ  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. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
2/)11 

EaborO: N Lamprea NL.$ - 


