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Como resultado del examen de busqueda de anterioridades y con fundamento en el articulo 46 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMACION

Se determind que existe en el estado de la técnica los siguientes documentos que eventualmente
afectarian los requisitos de patentabilidad de esta solicitud:

. BARBARO K.C. ET AL.: 'Compared chemical properties of dermonecrotic and lethal toxins
from spiders of the genus Loxosceles (Araneae)' J. PROTEIN CHEM. vol. 15, no. 4, May 1996,
pages 337 - 343, XP008072142

. TAMBOURGI D.V.ET AL.: 'Molecular cloning, expression, function and immunoreactivities
of members of a gene family of phingomyelinases from Loxosceles venom' MOLECULAR
IMMUNOLOGY vol. 41, no. 8, July 2004, pages 831 — 840

. PEDROSA M.D. ET AL.: 'Molecular cioning and expression of a functional dermonecrotic
and haemolytic factor from Loxosceles laeta venome' BIOCHEMICAL AND BIOPHYSICAL
RESEARCH COMMUNICATIONS vol. 298, no. 5, 15 November 2002, pages 638 — 645

. KALAPOTHAKIS E. ET AL.: 'Molecular cloning, expression an immunological properties of
LiD1, a protein from the dermonecrotic family of Loxosceles intermedia spider venom' TOXICON
vol. 40, no. 12, December 2002, pages 1691 - 1699

. RAMOS-CERRILLO B. ET AL.: 'Genetic and enzymatic characterization of
sphingomyelinase D isoforms from the North American fiddleback spiders Loxosceles boneti
and Loxosceles reclusa' TOXICON vol. 44, no. 5, October 2004, pages 507 - 514

Siendo que las publicaciones referenciadas hacen parte de los documentos citados en el examen
de busqueda internacional, para la solicitud aqui estudiada, y no siendo viable la consecucion de
dichos articulos por este despacho, se requiere que el solicitante, proporcione las publicaciones
completas.

En cumplimiento del articulo 46 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le
indica que debe dar respuesta dentro del término de tres (3) meses contados a partir de la fecha
de notificacion de la presente comunicacion. Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto
en el numeral 5.2, literal e), del capitulo quinto (5), del titulo primero de la circular Gnica N° 10 de

2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)
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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

Descripgiodn: Folios: 6 a 49 30/03/2007
Reivindicaciones: Folios: 50 a 56 30/03/2007
Figuras: Folios: 57 a 60 30/03/2007
Secuencias: Folios: 61 a 93 30/03/2007
Prioridad:; PA/A/2004/008435 31/08/2004

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 las
prioridades reivindicadas.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Inmunégeno y antiveneno contra el veneno de la araiia
violinista”,

El objeto de la presente solicitud es suministrar proteinas recombinantes de la
esfingomielinasa D, componente principal del veneno de la arafia violinista
(Loxosceles boneti, Loxosceles recluta y Loxosceles laeta (variedad peruanay).
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de suministrar un antiveneno
especifico para el loxoscelismo que no requiera inmunizacién pasiva con suero de
animal expuesto a veneno de arafa.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio suministra unas
proteinas recombinantes aisladas del veneno de las arafias Loxosceles boneti,
Loxosceles recluta y Loxosceles laeta (variedad peruana) que carecen de actividad
esfingomielinasa D. Tambien se suministran las composiciones que contienen dichas
proteinas.

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificd en la IPC: A61K 39/00.
4. No es invencion (Art 15 D 486 literal b)

Las secuencias reclamadas en las reivindicaciones 1,3, 12, 13, 18, 19, 24, 25, 30,
31, corresponden a secuencias aminoacidas o nucledtidas naturales de
esfingomielinasa D de las especies Loxosceles trabajadas (folio 19). Teniendo en
cuenta que el todo o parte de los seres vivos tal como se encuentran en la
naturaleza no se consideran invenciones, dichas reivindicaciones deben retirarse.
lgualmente, el método para producir anticuerpos, reclamado en ia reivindicacion 45
corresponde a un proceso esenciaimente bioldgico que no se considera invencion.

5. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D486 literal d)

El objeto de la reivindicacion 56 es un método de tratamiento y no es patentable de
acuerdo con el Art citado.

6. De la solicitud de Patente

Documentos requeridos (articulo 26 D486)

Teniendo en cuenta que la presente invencion utiliza veneno de la especie
Loxosceles laeta (variedad peruana) (folios 16 y 26), y siendo este un producto
derivado de un animal de origen Andino, el solicitante debe anexar ¢l contrato de
acceso a recursos geneticos o productos derivados expedido por la autoridad
nacional Peruana.

Reivindicaciones (articulo 30 D486)

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

1) La proteina recombinante debe ser caracterizada a partir de su secuencia
especifica e indicar las modificaciones o mutaciones particulares realizadas
(reivindicacidén 2). Lo mismo aplica para los fragmentos de DNA modificados
(reivindicacion 8,13, 19, 25, 31, entre otras);

2} lLas proteinas recombinantes reclamadas deben definirse a partir de su secuencia
especifica y no pueden definirse solo como equivalentes funcionales puesto que
dicha definicidon no es limitativa y carece de concision (reivindicaciones 12, 18,
24, 30);

3) La cepa bacteriana recombinante de las reivindicaciones 37 a 39 debe definirse
ademas por el numero de depésito;
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4) La composicion inmunogénica reclamada en la reivindicacion 44 es caracterizada
Unicamente porque comprende al menos una de las proteinas reclamadas
anteriormente, dicha caracterizacién no aporta ninguna caracteristica técnica
adicional y por tanto, se relaciona es al uso de las proteinas previamente
reclamadas;

9) La composicién farmacéutica debe ser caracterizada a partir de cada uno de los
elementos que contiene y las proporciones de los mismos y eliminar la referencia
al resultado a alcanzar con la misma (reivindicacién 51);

6) Eldispositivo de diagnostico de la reivindicacion 54 es caracterizado Unicamente
porque comprende la composicién previamente reclamada. Tal como esta
redactado dicho dispositivo corresponde es al uso de la composicion referida;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de |a Decision 486.

7. Analisis de patentabilidad

El analisis de patentabilidad de la presente solicitud se realizara una vez se tengan
disponibles los documentos citados en el informe de blusqueda internacional, que
han sido solicitados a través de articulo 46.

En cumplimiento del articulo 45 de fa Decisidn 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior, requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

21 2017
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