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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 le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 68 a 105 16/01/2007
Reivindicaciones: Folios: 106 a 112 16/01/2007
Secuencias: Folios: 114 a 127 16/01/2007
Prioridad: GB 0414886.2 02/07/2004

2. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Tratamiento de infecciones bacterianas®.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en suministrar
compuestos, medicamentos y tratamientos para infeccién por Clostridium difficile,
E.faeciumy E.faecalis.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de terapias alternativas al
metronidazol y vancomicina para tratar la infeccién por Clostridium difficile.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio propone usar un
medicamento que contiene un anticuerpo anti-Acetil-CoA acetiltransferasa derivado
de Clostridium difficile para tratar esta infeccion bacteriana.

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificé en la IPC: CO7K 16/12:
AB1K 39/395.
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3. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 29-32 no es patentable de acuerdo con el Art citado,
por tratarse de métodos de tratamiento aplicados a humanos o animales.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

Las reivindicaciones 1-10y 18-27 que reclaman el uso de un inhibidor de acetil-CoA
acetiltransferasa para la fabricacion de un medicamento, no son patentables, de
acuerdo con el Art 14.

5. De la solicitud de Patente

5.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concision por cuanto:

1) En general, el capitulo reivindicatorio esta dirigido al uso del producto reclamado
por la invencién, pudiendo reclamarse el producto directamente, esto es
reivindicar el anticuerpo anti-acetil-CoA. Se recomienda modificar el capitulo
reivindicatorio para reclamar el anticuerpo directamente;

2) Las reivindicaciones 1y 18 tal como son reclamadas carecen de sustento puesto
que incluirian cualquier medicamento con una molécula con actividad inhibidora
al acetil-CoA acetiltransferasa, lo cual presenta una inconsistencia con la materia
divulgada en el capitulo descriptivo, la cual se limita a mostrar un anticuerpo con
esta actividad,

3) Elanticuerpo de la reivindicacion 12, es definido por una cadena ligera 6 cadena
pesada. Sin embargo, la cadena ligera y pesada de un anticuerpo contiene tres
regiones CDR cada una y todas ellas son fundamentales para determinar la
especificidad del anticuerpo. Por tanto, el anticuerpo debe caracterizarse por la
estructura de las dos cadenas, indicando las secuencias de las regiones variables
de cada cadena y las secuencias de las 6 regiones CDRs de!l mismo;

4) Varias de las reivindicaciones se refieren a fragmentos de la molécula. Sin
embargo, dado que la molécula reclamada es un anticuerpo y esta molécula es
funcional en su conformacion con sus cadenas pesada y ligera, la molécula debe
ser reclamada en su estructura funcional probada completa (reivindicaciones 9,
12, entre otras);

5) La preparaciéon combinada reclamada en las reivindicaciones 11y 28 debe ser
definida como una composiciéon e indicar los elementos especificos que Ia
conforman y las proporciones de los mismos;

6) El acido nucleico reclamado en la reivindicacion 16 debe ser caracterizado a
partir de la secuencia nucleétida completa del anticuerpo desarrollado, lo anterior
para gue se considere este acido nucleico como un producto de la invencioén;

7) Las reivindicaciones 18 a 29 repiten caracteristicas técnicas de productos
reclamados en reivindicaciones anteriores (reivindicaciones 1-11), donde la Unica
diferencia entre ellas corresponde al uso dado a la materia reclamada que es
indicado en la parte preliminar de la reivindicacion. Se recomienda revisar la
redaccién y unir estas reivindicaciones de manera que el capitulo sea conciso;
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De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de la solicitud prioritaria reivindicada con la solicitud: 02/07/2004.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd la busqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud, encontrandose el siguiente
documento relevante a la misma.

-' ’ . Fecha de
o
- N : Documento | Titulo prioridad
D1 WO 2004/094474 ____Clostridium difficile focused antibodies” __ 17/04/2003*

* Documento tenido en cuenta como anterioridad de acuerdo con el Art 11, 3) del PCT y el
Titulo X, Circular unica de la SIC. Es una solicitud internacional que designa a Colombia y
tiene fecha de prioridad anterior a la de la solicitud en estudio.

Resumen del documento citado:

D1: La invencién divulga anticuerpos especificos contra Clostridium difficile que
confieren inmunidad contra la infeccion de esta bacteria, métodos para identificar la
bacteria y métodos para manufacturar medicamentos y para el tratamiento contra
dicha infeccién (resumen, D1).

~ttp www wipo int/patentscopel/search/er/search 3f  ingresar W02004094474

7. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

7.1. Novedad (Articulo 16 D486)

Pese a los problemas de claridad del capitulo reivindicatorio presentado, esta oficina
realiz6 busqueda de documentos enfocada en la reivindicacion 12, esto es, el

anticuerpo definido por las 3 CDRs de una de las cadenas.

La solicitud reclama un anticuerpo aislado y/o purificado o fragmento de unién a
antigeno del mismo que comprende por lo menos uno del grupo que consiste de:

i) 1-3 regiones determinantes de complementariedad (CDRs) de cadena VH
que tengan las secuencias de SEQ ID N°2-4 respectivamente; y
i) 3 regiones determinantes de complementariedad (CDRs) de cadena VL

que tengan la secuencia de SEQ ID N°19

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales. con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales : D1
~ Anticuerpo aislado. especifico contra
Clostridium difficile que comprende entre
i o o ., Oftras:
i) 1-3 regiones determinantes  de
complementariedad (CDRs) de cadena VH que 1) CDR3 de cadena VH con SEQ N°27

Anticuerpo aislado que comprende por lo
menos uno de:

tengan las secuencias de SEQ ID N°2-4 (idéntica a la SEQ N°4 solicitud);
respectivamente; y II) CDR3 de cadena VL con SEQ N°32
it) 3 regiones determinantes de {idéntica a la SEQ N°19 de la solicitud)

complementariedad (CDRs) de cadena VL que (ver listado secuencias)
_tengan la secuencia de SEQ ID N°19

Expediente 07-3868 1er Art.45

113



El documento WO 2004/094474 (D1) divulga anticuerpos especificos contra
Clostridium difficile. La estructura del anticuerpo divulgado en D1 coincide con la
estructura definida para el anticuerpo de la solicitud. Especificamente se tiene que la
SEQ N°27 que corresponde a la CDR3 de VH en D1, es idéntica a la SEQ N°4 de la
solicitud que corresponde igualmente a la CDR3 de VH. También coincide la
estructura de la SEQ N°32 con la SEQ N°19 de la solicitud que corresponden a la
CDR3 de VL (ver listado secuencias).

D1 también divulga el uso de los anticuerpos para el tratamiento de pacientes que
desarrollan infeccidén por Clostridium difficile, asi como el uso de estos para el
diagnoéstico de la infeccidn (ver reivindicaciones).

De esta manera, se tiene que el documento D1 divulgaba todas las caracteristicas
esenciales del anticuerpo reclamado en la reivindicacién 12 y dependientes. Asi
como del uso del mismo, reclamado en las reivindicaciones 1y 18 de la invencién.
haciendo que esta carezca de novedad e incumpla el articulo 16 de la D486.

8. Conclusion

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

ltem Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
D1 WO 2004/094474 1-32 Novedad

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 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR :O PEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
T8 BN %01z Per

Elaboro: N.Lamprea NL /&
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