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2020
Bogota, D.C.,
Abogado i
ALVARO CORREA ORDONEZ
ASUNTO Radicacién 07-30529
Tramite 11
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Actuacion 5
Oficio £12128
Folios 11
Patente de Invencion = Patente de Modelo de Utilidad [
Via Nacional []
Via PCT {Fase Nacional) X Capitulo | X Capitulo Il []
No. Solicitud Internacional PCT/JS2005/030437

Fecha de Presentacién Internacional 26/Agosto/2005

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

Descripcidn: Folios 148 a 265 27/Marzo/2007
Reivindicaciones: Folios 266 a 288 27/Marzo/2007
Folios 334 a 345 27/Marzo/2007
Dibujos: Folios 290 a 327 27/Marzo/2007
Prioridad: US 60/605,097 27/Agosto/2004
US 60/604,941 27/Agosto/2004
US 60/605,074 27/Agosto/2004

2, Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de |a
prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "Produccion de polipéptidos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
sistemas mejorados para la produccion de proteinas y polipéptidos por cultivo celular
en un medio definido.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método
para la produccién a gran escala de polipéptidos en un cultivo celular.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/00, 16/22, 16/30; C12C 5/00: C12P 21/02.

4, De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque éste corresponde a un
metodo para la produccion de un polipéptido, por lo cual se sugiere al Solicitante
hacer la correccidén necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, At 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 2, 18, 28, 31, 32 carecen de concisién porque utilizan los
términos, “un polipéptido”, “células de mamiferos”, “un gen que codifica anti-ABeta”.
“un primer conjunto de condiciones de cultivo”, “un segundo conjunto de condiciones
de cultivo”, “un tercer conjunto de condiciones de cuitivo”, “componentes
suplementarios”, 16 cual dificulta determinar la extensién del objeto que se busca

proteger.

El capitulo reivindicatorio no es claro cuando utiliza el término “aproximadamente”, el
cual es impreciso y noc permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Agosto 27 de 2004, y se encontraron documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud.

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
_ Methods of culturing animal cells
D1 wWQ02101018 and polyneptide production in 19/Diciembre/2002
animal cells
Antibody inhibitors of GDF-8 and .
D2 WOQ03027248 uses thereof 3/Abrili2003
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Recombinant humanized anti-
D3 WO8524484 Lewis Y antibodies

14/Septiembre/1995

D1 hitp://woridwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC &N =0&N D=3&adjaceni=true
&locale=en EP&FT=D&date=20021219&CC=WOSNR=(02101019A2&KC=A2 divulga un método
para la produccion de un polipéptido en un cultivo celular (Pag. 25, linea 11 a
Pag.30, linea 17 y Tabla 1).

D2http-/iworldwide. espacenet com/publicationDetails/biblio? DB=EPODOCEII1=08&ND=3&adiacent=true
Slocale=en EPAFT=D&date=200304038CC=WOBRNR=03027248A2&KC=A2 divulga un metodo
para la produccion del polipéptido anti-GDF-8 (Resumen y Pag. 26, parrafo 70).

D3http:!/worldwide.espacenet.com!publicationDetails/bibiio?DB=EPODOC&II=O&ND=3&adjacent=true
&locale=en EP&FT=D&date=19950914&CC=WOENR=9524484A18KC=A1 divulga un metodo
para la produccion del polipéptido anti-LewY (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un métedo para la produccidn de un polipéptido en un
cultivo celular de produccion de gran escala, que comprende las etapas de:
La provision de un cultivo celular que comprende:
celulas de mamiferos que contienen un gen que codifica un polipéptido de
interés, donde dicho gen se expresa en condiciones de cultivo celular; y
un medio que contiene glutamina, y que tiene una caracteristica del medio
seleccionada del grupo gque consiste en: 1) una cantidad acumulada de
aminoacidos por unidad de volumen mayor que aproximadamente 70 mM; 2) una
relacion molar de glutamina acumulada a asparagina acumulada inferior a
aproximadamente 2; 3) una relacidon molar de glutamina acumulada a
aminoéacidos totales acumulados inferior a aproximadamente 0,2; 4) una relacién
molar de ion inorganico acumulado a aminoécidos totales acumulados de entre
alrededor de 0.4 y 1; 5) una cantidad acumulada combinada de glutamina y
asparagina por unidad de volumeén, superior a aproximadamente 16 mM; y sus
combinaciones;
el mantenimiento de dicho cultivo en una fase de crecimiento inicial, en un primer
conjunto de condiciones de cultivo, durante un primer periodo suficiente para
permitir que dichas células se reproduzcan hasta una densidad celular variable
dentro de un rango de aproximadamente 20%-80% de la densidad celular
variable posible maxima si dicho cultivo se mantuviera en el primer conjunto de
condiciones de cultivo;
el cambio de por lo menos una de las condiciones de cultivo, de manera de
aplicar un segundo conjunto de condiciones de cultivo;
el mantenimiento de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo
conjunto de condiciones y durante un segundo periodo, de manera de acumular
el polipéptido en el cultivo celular.
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales. con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Un metodo para la produccién de un polipéptido

en un cultivo celular de produccién de gran

escala, gue comprende las etapas de:

1) La provisién de un cultive cetular que
comprende:

células de mamiferos que contienen un

gen que codifica un polipéptido de interés,
donde dicho gen se expresa en condiciones
de cultivo celular; y
un medio gue contiene glutamina, y que
tiene una caracteristica del medio
seleccionada del grupo que consiste en: 1)
una cantidad acumulada de aminoécidos
por unidad de volumen mayor que
aproximadamente 70 mM: 2) una relacién
molar de glutamina acumulada a
asparagina acumulada inferior a
aproximadamente 2; 3) una relacidn maolar
de glutamina acumulada a aminoacidos
totales acumulados inferior a
aproximadamente 0,2; 4) una relacidn molar
de ion inorgénico acumulado a aminoacidos
totales acumulados de entre alrededor de
0.4 y 1; 5) una cantidad acumulada
combinada de glutamina y asparagina por
unidad de volumen, superior a
aproximadamente 16 mM: y sus
combinaciones;

Un método para la produccién de un polipéptido
en un cultivo celular de produccion de gran
escala, que comprende las etapas de:

a) La provision de un culiivo celular que
comprende células de mamiferos que
contienen un gen gue codifica un
polipéptido de interés, donde dicho gen se
expresa en condiciones de cultivo celular;
(Pag. 25, lineas 11-15)

y un medio gue contiene glutamina,
(Pag. 32, Tabla 1)

y que tiene una cantidad acumulada de
aminodcidos por unidad de volumen de
85mM (medio A) y 64mM (medio B)

(Pag. 32, Tabla 1)

2) el mantenimiento de dicho cultivo en una
fase de crecimiente inicial, en un primer
conjunto de condiciones de cultive. durante
un primer periodo suficiente para permitir
que dichas células se reproduzcan hasta
una densidad celular variable dentro de un
rango de aproximadamente 20%-80% de |a
densidad celular variable posible maxima si
dicho cultivo se mantuviera en el primer
conjunto de condiciones de cultive;

:'h) el mantenimiento de dicho cultivo en una

fase de crecimiento inicial a 37°C

(Pag. 29, lineas 21-22)

3) el cambio de por lo menos una de las
condiciones de cultivo, de manera de
aplicar un segundo conjunto de condiciones
de cultivo,

c) el cambio de la temperatura del cultivo de
manera de aplicar un segundo conjunto de
condiciones de cultiva correspondientes a 2-
8°C per debajo;

(Pag. 29, lineas 28-31)

4} el mantenimiento de dicho cultivo durante
un segundo periodo, en el segundo conjunto
de condiciones y durante un segundo
periodo, de manera de acumular el
polipéptido en el cultivo celular.

L. e
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d) el mantenimiento de dicho cultivo durante

un segundo periodo, en el segundo conjunto
de condiciones y durante un segundo
periodo, de manera de acumular el

polipeptido en el cultivo celular.

{Pag. 30, lineas 3-5)
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Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacién 1 habian sido

divulgadas previamente en D1, el cual ensefia un método para ia produccién de un

polipéptido en un cultivo celular de produccién de gran escala, que comprende las
etapas de:

a) La provision de un cultivo celular que comprende células de mamiferos que
contienen un gen que codifica un polipéptido de interés, donde dicho gen se
expresa en condiciones de cultivo celular (Pag. 25, lineas 11-15) y un medio que
contiene glutamina (Pag. 32, Tabla 1) y que tiene una cantidad acumulada de
aminoacidos por unidad de volumen de 85mM (medio A) y 63mM (medio B), una
relacion molar de glutamina acumulada a asparagina acumulada de 2.2 (medio A)
y 1.8 (medio B), una relaciéon molar de ion inorganico acumulado a aminoacidos
totales acumulados de 0.33 (medio A) y 0.38 (medio B), una cantidad acumulada
combinada de glutamina y asparagina por unidad de volumen de 16mM y 24mM
(Pag. 32, Tabla 1),

b) el mantenimiento de dicho cultivo en una fase de crecimiento inicial a 37°C (Pag.

29, lineas 21-22);

c) ef cambio de la temperatura del cultivo de manera de aplicar un segundo conjunto

de condiciones de cultivo correspondientes a 2-8°C por debaijo (P4g. 29, lineas 28-

3y

d) el mantenimiento de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo

conjunto de condiciones y durante un segundo periodo, de manera de acumular el

polipéptido en el cultivo celular (Pag. 30, lineas 3-5).

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divuigado en el
documento D1.

Las reivindicaciones 2 — 49 no mencionan alguna caracteristica que haga nuevaa la
composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 50 consiste en el método de cualquiera de las reivindicaciones 1-8
o las reivindicaciones 9-33 o las reivindicaciones 35-49, en donde el polipéptido es
anti-GDF-8.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con ias de! Estado de [a Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

El metodo de cualquiera de las | Un método para la produccién | Un método para la produccién
reivindicaciones 1-8 o las | de un polipéptido en un cultive | de anti-GDF-8.
reivindicaciones 9-33 o las | celular de produccion de gran

reivindicaciones  35-49, en | escala, que comprende las (Resumen. Pag. 26, parrafo
donde el polipéptido es anti- . etapas de: 70)
GDF-8. ‘

‘a) La provision de un cultivo

celular que comprende !
células de mamiferos que
contienen un gen que
codifica un polipéptido de
interés, donde dicho gen se

|
i

expresa en condicicnes de i
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b)

c)

cultivo celular {(Pag. 25,
lineas 11-15) y un medio
que contiene glutamina
(Pag. 32, Tabla 1) y que
tiene una cantidad
acumulada de aminoéacidos
por unidad de volumen de
85mM (medio A) y 63mM
{medic B), una relacién
molar de glutamina
acumulada a asparagina
acumulada de 2.2 {medic A)
y 1.8 (medio B), una
relacidn  molar de ion
inorganico acumulado a
aminoacidos totales
acumulados de 0.33 (medio
A) y 0.38 (medic B), una
cantidad acumulada
combinada de glutamina y
asparagina por unidad de
volumen de 16mM y 24mM
(Pag. 32, Tabla 1),

el mantenimiente de dicho
cultivo en una fase de
crecimiento inicial a 37°C
(Pag. 29, lineas 21-22);

el cambio de la temperatura
del cultivo de manera de
aplicar un segundo conjunto
de condiciones de cultivo
correspondientes a 2-8°C
por debajo (Pag. 29, lineas
28-31);y

el mantenimiente de dicho
cultivo durante un segundo
periodo, en el segundo
conjunto de condiciones y
durante un segundo
periodo, de manera de

acumular el polipéptido en .

el cultive celular (Pag. 30,
lineas 3-5).

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 50 porque:

D1 divulga un método para la producciéon de un polipéptido en un cultivo celular de
produccion de gran escala, que comprende las etapas de a) La provisién de un
cultivo celular que comprende células de mamiferos que contienen un gen que
codifica un polipéptido de interés, donde dicho gen se expresa en condiciones de
cultivo celular (Pag. 25, lineas 11-15) y un medio que contiene glutamina (Pag. 32,
Tabla 1) y que tiene una cantidad acumulada de aminodcidos por unidad de volumen
de 85mM (medio A) y 83mM (medio B), una relacion motar de glutamina acumulada
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a asparagina acumulada de 2.2 (medio A) y 1.8 (medio B), una relacién molar de ion
inorganico acumulado a aminoacidos totales acumulados de 0.33 (medio A) y 0.38
(medio B), una cantidad acumulada combinada de glutamina y asparagina por
unidad de volumen de 16mM y 24mM (Pag. 32, Tabla 1), b) el mantenimiento de
dicho cultivo en una fase de crecimiento inicial a 37°C (Pag. 29, lineas 21-22): ¢) el
cambio de la temperatura del cultivo de manera de aplicar un segundo conjunto de
condiciones de cultivo correspondientes a 2-8°C por debajo (Pag. 29, lineas 28-31); y
d) el mantenimiento de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo
conjunto de condiciones y durante un segundo periodo, de manera de acumular el
polipéptido en el cuitivo celular (Pag. 30, lineas 3-5). D1 también ensefia que el
método es aplicable para la produccion a gran escala de polipéptidos, incluyendo el
factor de crecimiento transformante beta (Pag. 9, lineas 23-25 y Pag. 12, linea 3 a
Pag. 14, linea 19), y que mejora la viabilidad del cultive celular, produciendo altos
rendimientos del producto deseado (Pag. 3, lineas 1-7).

La diferencia entre la invencion, definida en Ia reivindicacién 50 y el método de D1
consiste en que el polipéptido es anti-GDF-8.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al
metodo reclamado en esta solicitud porque no parece presentar un mayor
rendimiento de anti-GDF-8 segUn lo establecido en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un método
alternativo para la produccion de anti-GDF-8.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba un método para la
produccion de un polipéptido en un cultivo celular de produccion de gran escala, que
comprende las etapas de a) La provision de un cultivo celular gue comprende células
de mamiferos que contienen un gen que codifica un polipéptido de interés, donde
dicho gen se expresa en condiciones de cultivo celular (Pag. 25. lineas 11-15) y un
medio que contiene glutamina (Pag. 32, Tabla 1) y que tiene una cantidad
acumulada de aminoacidos por unidad de volumen de 85mM (medio A) y 63mM
(medio B), una relacién molar de glutamina acumulada a asparagina acumulada de
2.2 (medio A) y 1.8 (medio B), una relacion molar de ion inorganico acumulado a
aminoacidos totales acumulados de 0.33 (medio A) y 0.38 (medio B), una cantidad
acumulada combinada de glutamina y asparagina por unidad de volumen de 16mM y
24mM (Pag. 32, Tabla 1), b) el mantenimiento de dicho cultivo en una fase de
crecimiento inicial a 37°C (Pag. 29, lineas 21-22); ¢) el cambio de la temperatura de!
cultivo de manera de aplicar un segundo conjunto de condiciones de cultivo
correspondientes a 2-8°C por debajo (Pag. 29, lineas 28-31); y d) el mantenimiento
de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo conjunto de condiciones
y durante un segundo periodo, de manera de acumular el polipéptido en el cultivo
celular (Pag. 30, lineas 3-5) y que D2 ensefia que el polipéptido anti-GDF-8 puede
ser producido por métodos conocidos en el estado del arte (Resumen y Pag. 26,
parrafo 70), la persona del oficio medianamente versada en la materia habria inferido
sin mucho esfuerzo de su parte, utilizar el método divulgado en D1 para obtener un
método alternativo para producir el polipéptido anti-GDF-8. La persona del oficio
medianamente versada en la materia se veria motivada a utilizar las ensefianzas de
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D1 porque D1 ensefia que el método es aplicable para la produccién a gran escala
de polipéptidos, incluyendo el factor de crecimiento transformante beta (Pag. 9,
lineas 23-25 y Pag. 12, linea 3 a Pag. 14, linea 19), y porque el método de D1
mejora la viabilidad del cultivo celular, produciendo altos rendimientos del producto
deseado (Pag. 3, lineas 1-7).

De manera que la solucidn propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 50 y en la
reivindicacion 52, es obvia y no tiene Nivel Inventivo.

Lareivindicacién 51 consiste en el método de cualquiera de las reivindicaciones 1-8
o las reivindicaciones 9-33 o las reivindicaciones 35-49, en donde el polipéptido es
anti-LewY.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D3

El metodo de cualquiera de las
reivindicacionres 1-8 o las
retvindicaciones 9-33 o las
reivindicaciones 35-49, en
donde el polipéptido es anti-

Un método para la produccion
de un polipéptido en un cultivo
celular de produccion de gran
escala, que comprende las
etapas de:

Un método para la produccian
de anti-LewY.

(Resumen y Pag. 8 y 9)

LewY.
e) La provision de un cultivo
celular que comprende
celulas de mamiferos que
contienen un gen que
codifica un polipéptide de
interés, donde dicho gen se
expresa en condiciones de
cultivo celular (FPag. 25,
lineas 11-15) y un medio

que contiene glutamina
(Pag. 32, Tabla 1) y que
tiene una cantidad

acumulada de aminoéacidos
per unidad de volumen de
85mM {medio A) y 63mM
(medic B), una relacidn
molar de glutamina
acumulada a asparagina
acumutada de 2.2 (medio A)
y 1.8 (medic B), una
relacion molar de ion
inorganico  acumulade a
aminoacidos totales
acumulados de 0.33 (medio
A) y 0.38 (medio B), una
cantidad acumulada
combinada de glutamina y
asparagina por unidad de
volumen de 16mM y 24mM
(Pag. 32, Tabla 1),

fi el mantenimiento de dicho
cultive en una fase de
crecimiento inicial a 37°C
{Pag. 29, lineas 21-22);
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g) elcambioc de la temperatura
del cultivo de manera de
aplicar un segunde conjunte
de condiciones de cultivo
correspondientes a 2-8°C
por debajo (Pag. 29, lineas
28-31)y

h) el manienimiento de dicho
cultivo durante un segundo
periodo, en el segundo
conjunto de condiciones vy
durante un sSegundo
periodo, de manera de
acumular el polipéptido en
el cultivo celular {Pag. 30,
lineas 3-5),

Los documentos D1 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 51 porque:

D1 divulga un método para la produccion de un polipéptido en un cultivo celular de
produccion de gran escala, que comprende las etapas de a) La provision de un
cultivo celular que comprende células de mamiferos que contienen un gen que
codifica un polipéptido de interés, donde dicho gen se expresa en condiciones de
cultivo celular (Pag. 25, lineas 11-15) y un medio que contiene glutamina (Pag. 32,
Tabla 1) y que tiene una cantidad acumulada de aminoacidos por unidad de volumen
de 85mM (medio A) y 63mM (medio B), una relacién molar de glutamina acumulada
a asparagina acumulada de 2.2 (medio A) y 1.8 (medio B), una relacion molar de ion
inorganico acumulado a aminoacidos totales acumulados de 0.33 (medio A) y 0.38
(medio B), una cantidad acumulada combinada de glutamina y asparagina por
unidad de volumen de 16mM y 24mM (Pag. 32, Tabla 1), b) el mantenimiento de
dicho cultivo en una fase de crecimiento inicial a 37°C (Pag. 29, lineas 21-22); ¢) el
cambio de la temperatura del cuitivo de manera de aplicar un segundo conjunto de
condiciones de cultive correspondientes a 2-8°C por debajo (Pag. 29, lineas 28-31); y
d) el mantenimiento de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo
conjunto de condiciones y durante un segundo periodo, de manera de acumular el
polipéptido en el cultivo celular {Pag. 30, lineas 3-5). D1 también ensefa que el
meétodo es aplicable para la produccidén a gran escala de polipéptidos, incluyendo
anticuerpos (Pag. 9, lineas 23-25 y Pag. 12, linea 3 a Pag. 14, linea 19), y que
mejora la viabilidad del cultivo celular, produciendo altos rendimientos del producto
deseado (Pag. 3, lineas 1-7).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 51 y el metodo de D1
consiste en que el polipéptido es anti-LewY.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al

método reclamado en esta solicitud porgque no parece presentar un mayor
rendimiento de anti-LewY segun lo establecido en la descripcion.
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El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un método
alternativo para la produccién de anti-LewY.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba un método para la
produccidn de un polipéptide en un cultivo celular de produccién de gran escala, que
comprende las etapas de a) La provision de un cultivo celular que comprende células
de mamiferos que contienen un gen que codifica un polipéptido de interés, donde
dicho gen se expresa en condiciones de cultivo celular (Pag. 25, lineas 11-15) y un
medio gue contiene glutamina (Pag. 32, Tabla 1) y que tiene una cantidad
acumulada de aminoacidos por unidad de volumen de 85mM (medio A) y 63mM
(medio B), una relacién molar de glutamina acumutada a asparagina acumulada de
2.2 (medio A) y 1.8 (medio B), una relacién molar de ion inorganico acumulado a
aminoacidos totales acumulados de 0.33 {medio A) y 0.38 (medio B), una cantidad
acumulada combinada de glutamina y asparagina por unidad de volumen de 16mM y
24mM (Pag. 32, Tabla 1), b) el mantenimiento de dicho cultivo en una fase de
crecimiento inicial a 37°C (P4g. 29, lineas 21-22); ¢) el cambio de la temperatura del
cultivo de manera de aplicar un segundo conjunto de condiciones de cultivo
correspondientes a 2-8°C por debajo (Pag. 29, lineas 28-31); y d) el mantenimiento
de dicho cultivo durante un segundo periodo, en el segundo conjunto de condiciones
y durante un segundo periodo, de manera de acumular el polipéptido en el cultivo
celular (Pag. 30, lineas 3-5) y que D3 ensefia que el polipéptido anti-LewY puede ser
producido por métodos conocidos en el estado del arte (Resumen y Pag. 8y 9), Ia
persona del oficio medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho
esfuerzo de su parte, utilizar el método divulgado en D1 para obtener un método
alternativo para producir el polipéptido anti-LewY. La persona del oficio
medianamente versada en la materia se veria motivada a utilizar las ensefianzas de
D1 porque D1 ensefia que el método es aplicable para la produccién a gran escala
de polipéptidos, incluyendo anticuerpos (Pag. 9, lineas 23-25 y Pag. 12, linea 3 a
Pag. 14, linea 19), y porque el método de D1 mejora la viabilidad del cultivo celular,
produciendo altos rendimientos del producto deseado (Pag. 3, lineas 1-7).

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 51 yen la
reivindicacion 53, es obvia y no tiene Nivel Inventivo.

7. Conclusidn

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
' Novedad y Nivel
D1 wQ02101819 1-53 7 Inventivo |
I D2 WO003027248 50y 52 : Nivel Inventivo '
I 03 W09524484 51y 53 | Nivel inventivo '

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 notificacidén de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.
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Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentaria por escrito

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en elnumeral 5.2, literal e), del
||it lo quinto det titule prirkero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

L adh o A

Director de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
B3 . 201

Elaborado por: Juan David Moncaleanofw
Revisado por: Consuelo Leguizamon.
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