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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en e! Articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion. Folios 67 a 154 22/Marzo/2007
Reivindicaciones: Folios 155 a 163 22/Marzo/2007
Folios 230 a 238 11/Abril/2007
Dibujos: Folios 165 a 176 22/Marzof2007
Prioridad: US 10/931,814 01/Septiembre/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 la prioridad reivindicada.

3. Modificaciones aceptadas

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio (Folios 230 — 238) porque no se amplia
el objeto de la Solicitud.

4, Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Composicion de proteina arabinogalactan (AGP) purificada”.
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de
suministrar proteinas de arabinogalactan (AGP) purificadas para el tratamiento de
la psoriasis.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
composiciones de proteina-arabinogalactan (AGP) purificadas, un método para el
aislamiento de AGP y composiciones farmacéuticas que lo contienen.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 35/78; CO7K 14/415; BO1D 15/26.

5. No es una invencidn (Art 15 D 488 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 1 a 10, 24 y 26 no se considera una invencion, de
acuerdo con el Art citado, porque corresponde a material biologico existente en la
naturaleza. Este material por el hecho de haber sido aislado, no se considera
invencién.

6. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque el material bioldgico
aislado no se considera una invencién. Se requiere hacer la aclaracidn respectiva.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 10 hacen referencia a una composicion, pero ésta se
define por un proceso de extraccion y purificacion. Se recuerda al solicitante que
una composicion se caracteriza por sus componentes y sus proporciones dentro
de la misma. Por otro lado, dado que la reivindicacién hace referencia a un
procese o metodo, deberia ser definida como tal.

Las reivindicaciones 1 — 10 definen la proteina-arabinogalactan purificada por el
peso molecular promedio, que es un resultado a alcanzar y no define al producto,
puesto que la reivindicacién incluiria no sélo la solucion propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales que
contribuyen a la obtencion de ese efecto. En el caso de que por su complejidad no
pueda caracterizarse por una secuencia de aminoacidos, se sugiere mencionar la
tecnica utilizada para determinar el peso molecular promedio del complejo
purificado.

Las reivindicaciones 9 y 10 no son claras respecto a la naturaleza de las proteinas
y carbohidratos. Se sugiere aclarar si corresponde a carbohidratos y proteinas
totales.

La reivindicacién 11 no es clara porque no se describen las condiciones de las
etapas de extraccion, concentracion y liofilizacion del extracto.

La reivindicacion 18 utiliza la expresion “Sefacril” que es una marca registrada vy
por tanto no definen al producte porque su composiciéon puede cambiar con el
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paso del tiempo aungue conserve el mismo nombre. Se sugiere aclarar cuales
son las caracteristicas del producto en cuestion.

Las reivindicaciones 22 y 23 carecen de concision porque hacen referencia a
componentes caracterizados por su funcion en la formulacién, 1o cual no permite
identificar la extensién del objeto que se busca proteger.

La reivindicacion 26 reclama la misma materia que la reivindicaciéon 24, Se sugiere
hacer |la aclaracion necesaria.

La reivindicacién 25 hace referencia a la proteina-arabinogalactan (AGP)
purificada de la reivindicacion 59. Sin embargo, el capitulo reivindicatorio consiste
en 26 reivindicaciones. Se requiere hacer la aclaracién necesaria.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacidon del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: Septiembre 1 de 2004, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacidn
Herbal composition for treating
various disorders including
D1 WQ2003194456 psoriasis, a process for 16/0Octubre/2003
preparation thereof and method of
treatment of such disorders
D? WO0100682 Hematopoietic aral_oinogalactan

s composition

4/Enero/2001

D1 hitp:/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2003194456A1&KC=A1
&FT=D&ND=3&date=20031016&4DB=EPODOC&Iocale=en_EP divulga composiciones que
comprenden extractos de Argemone mexicana (abstract).

D2nhttp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=0100682A1&KC=A1&FT
=D&ND=3&date=200101044DB=EPODOCAIocale=en_gb divulga un meétodo para aislar
una composicion de arabinogalactan de Astragalus membranaceous que tienen un
peso molecular promedio de al menos 10kD (abstract).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 11 consiste en un método para aislar la composicién de proteina-
arabinogalactan (AGP), que comprende las etapas de:

i) extraer una parte en peso de las hojas y/o tallos de la planta Argemone
mexicana con 1 a 10 partes en peso de agua, alcohol Cy.30 mezclas de éstos para
obtener un extracto acuoso y concentrar completa o parcialmente o liofilizar el
extracto;

i) someter el extracto acuoso, extracto acuoso concentrado parcialmente © una
solucion acuosa del extracto concentrado/liofilizado completamente como se
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obtiene en la etapa i) sucesivamente para cromatografia de intercambio de ion
para obtener un extracto acuoso neutro;

iii) fraccionar el extracto acuoso neutro obtenido en la etapa ii) con n-butanol y
separar la fase acuosa y {a fase n-butanol;

iv) mezclar y agitar las fases acuosas obtenidas en la etapa iii)) con metanol o
etanol, y aislar los sélidos precipitados para obtener una fraccion insoluble; y

v} someter la fraccidn insoluble obtenida en la etapa iv) a cromatografia de gel
sucesiva y cromatografia de exclusion de tamafio para obtener composicion de
proteina-arabinogalactan (AGP) purificada.

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

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un método para aislar la
composicion de proteina-
arabinogalactan {AGP), que
comprende las etapas de:

i) extraer una parte en peso de
las hojas y/o tallos de la planta
Argemone mexicana con 1 a 10
partes en peso de agua, alcohol
Cs.30 mezclas de éstos para
obtener un extracto acuoso y
concentrar completa o
parcialmente o liofilizar el
extracto;

Un metodo para aislar los
componentes de las hojas y
tallos de Argemone Mexicana
comprende las etapas de;

i} extraer de las hojas y/o
tatlos de la planta Argemone
mexicana con una fase
acuosa etandlica y concentrar
o liofilizar el extracto;
{parrafos 107-113 y
reivindicaciones £5-68)

Un método para aislar la
composicion de proteina-
arabinogalactan (AGP), que
comprende las etapas de;

iy extraer una parte en peso de
la raiz de |la planta Astragalus
membranaceous con agua, y
concentrar la solucién,

i} someter el extracto acuoso,
extracto acuoso concentrado
parcialmente o una solugién
acuosa del extracto
concentrado/licfilizado
completamente como se obtiene
en la etapa i) sucesivamente
para cromatografia de
intercambio de ién para obtener
un extracto acuoso neutro:

iy someter el extracto acuoso
de la etapa i) a purificacion por
cromategrafia;

{parrafo 120 y reivindicaciones
55-68)

|
!
|
|

No se menciona

i) fraccionar el extracto acuoso
neutro obtenido en la etapa ii)
con n-butancl y separar |a fase
acuosa y la fase n-butanol

iy fraccionar el extracto
acuoso con n-butanol y
separar la fase acuosay la
fase n-butanol,

{parrafo 121)

ii} Precipitar con un alcanol
menaor;

iv) mezclar y agitar las fases
acuosas obtenidas en la etapa
i) con metanol o etanol, y aislar
los sélidos precipitados para
obtener una fraccién insoiuble; y

iv) mezclar y agitar las fases
acuosas obtenidas en la etapa
i) con metanol y aislar los
solidos precipitados por
centrifugacion

(péarrafo 121)

iiiy lavar el precipitado
obtenido en ii) con un alcanol
menor y suspender en agua,
reprecipitar con un alcanol
menor y redisolver en agua

v) someter la fraccion insoluble

i obtenida en la etapa iv) a

cromatografia de gel sucesivay
cromatografia de exclusién de
tamafic para obtener
composicidn de proteina-

NO se menciona

iv) purificar la composicion

- obtenida en iif) por
- cromatografia de intercambio
ionico y ultrafiltracion.

{pagina 7, linea 13 a pagina 9,

_linea 8)
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arabinogalactan (AGP)
purificada.

[
i
|
|
i

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacién 11 porque:

D1 divulga un método para aislar los componentes de Argemone mexicana que
comprende las etapas de i) extraer los constituyentes organicos de las plantas y
tallo con una fase acuosa etandlica y concentrar o liofilizar el extracto (parrafos
107 — 113 y reivindicaciones 55 — 68), ii} someter el extracto a purificacion por
cromatografia (parrafo 120), ii) fraccionar el extracto con n-butanol y separar la
fase de n-butanol (parrafo 121) y iv) mezclar y agitar las fases acuosas obtenidas
en la etapa iii) con metanol y aislar los sélidos precipitados por centrifugacion
(parrafo 121). D1 también ensefia composiciones de Argemone mexicana que
comprenden ademas excipientes farmacéuticamente aceptables (reivindicaciones
1y 34).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicaciéon 11 y el método de D1
consiste en que no se hace referencia a la proteina-arabinogalactan (AGP) en los
componentes del extracto de Argemone mexicana y que la fraccion insoluble de la
etapa iv) se somete a purificacién por cromatografia.

D2 divulga un método para aislar una composicion de arabinogalactan de
Astragalus membranaceous que tienen un peso molecular promedio de al menos
10kD (abstract), que consiste en i) extraer una parte en peso de |a raiz de la planta
Astragalus membranaceous con agua, y concentrar la solucion, ii) precipitar con
un alcanel menor; iii) lavar el precipitado obtenido en ii) con un alcanol menor y
suspender en agua, reprecipitar con un alcanol menor y redisolver en agua; y iv)
purificar la composicion obtenida en iii) por cromatografia de intercambio idnico y
ultrafiltracion (pagina 7, linea 13 a pagina 9, linea 8). D2 también ensefia una
compoesicion farmacéutica de la composicion de arabinogalactan purificada, que
puede utilizarse para estimular la produccién de citoquinas (pagina 23, lineas 10 —
20).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 11 y el método de D2
consiste en la especie vegetal y en la utilizacién de cromatografia de intercambio
idnico en la etapa ii), para obtener un extracto acuoso neutro.

Estas diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja
al metodo reclamado en esta solicitud porque el componente proteina-
arabinogalactan es ampliamente distribuido en la mayoria de plantas superiores,
por lo que es un método que puede aplicarse a otra especie vegetal que contenga
arabinogalactan y porque la utilizacién de cromatografia de intercambio idnico en
las etapas ii) y v) no parece permitir obtener un mejor grado de purificacién de
arabinogalactan segun o establecido en la descripcion.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un
meétodo para obtener proteina-arabinogalactan (AGP) purificadas alternativo a los
ya conocidos en D1y D2.

Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba un método para aislar los componentes
de Argemone mexicana que comprende las etapas de i) extraer los constituyentes
organicos de las plantas y tallo con una fase acuosa etantlica y concentrar o
liofilizar el extracto (parrafos 107 — 113 y reivindicaciones 55 — 68), ii) someter el
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extracto a purificacién por cromatografia (parrafo 120), ii) fraccionar el extracto
con n-butanol y separar la fase de n-butanol (parrafo 121) y iv) mezclar y agitar las
fases acuosas obtenidas en la etapa iii) con metanol y aislar los solidos
precipitados por centrifugacién (parrafe 121) y que D2 ensefia un método para
aislar una composicién de arabinogalactdn de Astragalus membranaceous gue
tienen un peso molecular promedio de al menos 10kD (abstract), en el cual se
purifica la composicion obtenida en i) por cromatografia de intercambio iénico y
ultrafiitracion; para obtener una composicibn que comprende 95% de
carbohidratos y 5% de proteina (pagina 23, lineas 10-20), la persona del oficio
medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho esfuerzo de su
parte, purificar por cromatografia la composicion obtenida en D1, mas teniendo en
cuenta que D2 también ensefia que proteina-arabinogalactan es ampliamente
distribuido en la mayoria de plantas superiores (pagina 3, lineas 7-11), para
obtener un método alternativo para aislar la composicion proteina-arabinogalactan
de Argemone Mexicana.

De manera que la solucion propuesta por esta soficitud en la reivindicacion 11 y
sus dependientes 12 — 20, y en las reivindicaciones 21 — 23 y 25, es obvia y no
tiene Nivel Inventivo.

9. Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisitc gue afecta
1 W02003194456 11-23y25 Nivel iInventivo
D2 WO0100682 11-23y25 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 notificacién 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.

Notifiguese 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.

R ==

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior'reﬁuerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

3 3 2012

Elaborado por: Juan David Moncaleano P,
Revisado por; Ana Delia Pinzon G.
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