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No. Solicitud Internacional PCT/US2011/048752
Fecha de Presentacion Internacional 23/08/2011

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Prioridad:

Radicado 13-044004-00000-0000
Radicado 13-044004-00000-0000
Radicado 13-044004-00000-0000
US 61 375 999
US 61 380 827

2. Analisis de la Prioridad

5/Marzo/2013
5/Marzo/2013
5/Marzo/2013
23/Agosto/2010
8/Septiembre/2010

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 la 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
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cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
19 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 13-044004-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos Anti-Qx40 y Métodos de Uso de los Mismos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
anticuerpos que regulen negativamente la generacion de células Trl.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo
humano aislado, o una porciéon de enlace de antigeno del mismo, que enlaza al 0X40
humano y es efectivo como un tratamiento para el cancer o tratamiento contra una
enfermedad autoinmune.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/28

4. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 16 — 19 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud de acuerdo a las reivindicaciones
relativas a un uso (Art 14 D 486), los usos y métodos de tratamiento no pueden ser
objeto de patente. Se sugiere eliminar la referencia de los mismos del titulo.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 3 — 11 no son claras porque definen al anticuerpo a partir de un
porcentaje de homologia lo que no permite establecer la secuencia nucleotida exacta a
la que se refiere y ademas, no hay sustento que demuestre que la union de un péptido
gue comprende uno o dos CDRs tenga la actividad que se quiere demostrar. Se
sugiere definirlo a partir de su estructura completa, esto es, de las secuencias de las
regiones variables de la cadena ligera y cadena pesada.

La molécula de &cido nucleico debe ser caracterizada a partir de la secuencia
nucledtida de la misma y hacer referencia a las secuencias del anticuerpo completo
(reivindicacion 12).

La célula huésped reclamada en la reivindicacion 13 debe ser definida como una linea
celular e indicar su niumero de depdsito.

Las reivindicaciones 14 y 15 mencionan un procedimiento pero este no se define
mediante caracteristicas como alguna etapa y alguna condicion especifica en que
debiera realizarse. Se sugiere, entonces, definir la invencién por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales.

El término: “al menos”, es impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion del
estado de la técnica. Se sugiere eliminarlo del capitulo reivindicatorio.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: agosto 23 de 2010, se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:
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Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Methods to Treat Disease States
by Influencing the Signaling of
Ox-40-Receptors and High
Throughput Screening Methods
for ldentifying Substances
Therefor”

D1 US2008286286 20/Noviembre/2008

El documento D1* divulga la generacién de inhibidores de OX40L de células Trl que
producen IL-10 a partir de la induccién de células naive y células CD4+T por agentes
immunosupresores tales como dexametasona y vitamina D3 (Resumen).

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

La reivindicacion 3 consiste en: “Un anticuerpo aislado que enlaza 0X40, caracterizado
porque comprende la secuencia de aminoacidos SEC ID NO. 7 o 19, o un anticuerpo
gue comprende una secuencia de aminoacidos con 90 por ciento de homologia con la
secuencia de aminoacidos de SEC ID NO: 7 0 19”.

La reivindicaciéon 9 consiste en: “Un anticuerpo aislado que enlaza un epitope en 0X40
reconocido por un anticuerpo, caracterizado porque tiene una region variable de
cadena pesada que comprende las secuencias de aminoacidos de SEC ID NO. 5 o0 17
y una region

variable de cadena ligera que comprende las secuencias de aminoacidos de SEC ID
NO. 11 o 23, o un anticuerpo que tiene las secuencias de aminoacidos con al menos
90 por ciento de homologia con esta”.

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

Caracteristicas esenciales D1

Anticuerpo agonista a un
receptor OX40 (Pag. 5, Col. 2,
Reivindicacién 2)

Un anticuerpo aislado que enlaza
0X40

Secuencia de aminoacidos SEC ID
NO. 7 0 19, o un anticuerpo que
comprende una secuencia de
aminoacidos con 90 por ciento de No se menciona
homologia con la secuencia de
aminoacidos de SEC ID NO: 7 o
19

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga la funcién de OX40L en la regulacion negativa de
la generacion de células Trl inducida por agentes inmunosupresores Dex y vit D3,
ICOSL, o DCs inmaduras (Pag. 2, Parr. [0029].).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y el anticuerpo de D1
consiste en la seleccién de la secuencia de aminoacidos SEC ID NO. 7 o 19.

El efecto que logra el incluir la secuencia de aminoécidos SEC ID NO. 7 0 19 no es
conocido debido a que la union de un péptido a través de uno o dos CDRs no
demuestra su union al epitope.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: cdmo obtener anticuerpos alternativos que regulen negativamente
la generacion de células Trl.

Lhttp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20081120&CC=US&NR=200828
6286A1&KC=A1
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Sin embargo, la obtencion de anticuerpos 0X40 para mejorar la inmunidad y romper la
tolerancia inmunologica de células Trl, ya esta divulgada en el documento D1 que se
refiere a un método de generacién de inhibidores de OX40L.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las
enseflanzas del documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 3 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:

Las reivindicaciones 3 — 11 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2008286286 3-11 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 2014-02-25

Elabord: Sindy Johana Brochero Ballesteros
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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