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No. Solicitud Internacional PCT/JP2011/072874
Fecha de Presentacion Internacional 04/10/2011

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

Descripcion:
Reivindicaciones:
Secuencias
Dibujos:
Prioridad:

Radicado No 13-111246-00000-0000
Radicado No 13-111246-00000-0000
Radicado No 13-111246-00000-0000
Radicado No 13-111246-00000-0000
JP 2010 225806

2. Analisis de la Prioridad

03/Mayo0/2013
03/Mayo/2013
03/Mayo0/2013
03/Mayo/2013
05/Octubre/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 invencion
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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 el 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
cubiertas por la tasa pagada.

En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones desde la 1 hasta la 17 (Radicado
No 13-111246-00000-0000)

Titulo de la solicitud: “Método para activar células T auxiliares”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar,
método para activar células T auxiliares y una composicion farmacéutica atil en el
tratamiento del cancer.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un péptido WT1

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/711; A61K35/12; A61K35/76; A61K38/00; A61K48/00;
A61P35/00; CO7K16/32; C12N5/0783; C12N5/0784; C12N5/0786;
C12Q1/02; CO7K14/82

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal— (d))

El objeto de las reivindicaciones 14, 15 y 17 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- Las reivindicaciones 1-4 mencionan un procedimiento pero este no se define
mediante caracteristicas como alguna etapa 0 alguna condicion especifica en que
debiera realizarse. Se sugiere, entonces, definir la invencidn por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, para ello se requiere definir la secuencia
aminodcida e indicar el nimero de la misma SEQ ID NO; También se encuentra que
la capacidad del péptido de unirse a cualquier molécula MHC Clase Il que es un
resultado a alcanzar y no definen al método, puesto que la reivindicacién incluiria no
so6lo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese
efecto.

2- En las reivindicaciones 5 y 10 mencionan una variante o modificacion de secuencia
lo cual no corresponde a la caracteristica técnica del péptido, se sugiere definirlo
indicando la secuencia aminoacida exacta que contiene.

3- Las reivindicaciones 6-10 mencionan una composicion indicando la presencia del
polipéptido WT1 y su capacidad de unirse al antigeno, lo cual no corresponde a las
caracteristicas técnicas de una composicion, mas bien sugiere un resultado a
alcanzar y no definen a la composicién puesto que la reivindicacion incluiria no sélo
la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese
efecto, para ello se debe indicar sus ingredientes y proporciones de los mismos.
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Tampoco se encuentra sustento experimental para la obtencién de una composicion
farmacéutica

4- La reivindicacion 16 se refiere a un anticuerpo definido por el péptido al cual se une,
lo cual no corresponde a las caracteristicas técnicas esenciales de un anticuerpo.
Se sugiere definirlo indicando las CDRs y/o cadenas correspondientes y no por
Gnica secuencia.

5- Las reivindicaciones 11-13 reclaman células que presentan antigenos, células T
auxiliares y células citotoxicas sin indicar el gen o el vector recombinante o
introducido, su origen, método empleado para su modificacion.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que el
la persona del oficio normalmente versada en la materia pueda ejecutarla 6 reproducirla
porque no se encuentra sustento experimental para la obtencion del polipéptido ni para
una composicién farmacéutica que lo contenga.

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

solicitud de prioridad: octubre 05 de 2010 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
“Method for activation of helper T
D1 EP 2119778 cell and composition for use in the 18/Noviembre/2009
method”

El documento D1* divulga un método para activar células T que comprende agregar
péptido WT1 (reiv. 1), a células que contengan antigeno. También divulga la secuencia
aminoacida SEQ ID NO 2 Lys Arg Tyr Phe Lys Leu Ser His Leu GIn Met His Ser Arg Lys
His (reiv 5), la cual corresponde a la secuencia reivindicada en la presente solicitud; el
documento revela una composicion farmacéutica que contiene péptido WT1. (Pag. 6
Parr. [0022].

7. Examen de Patentabilidad

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “un método para activar las células T auxiliares, que
comprende el paso de activar las células T auxiliares agregando un péptido WT1 a las
Células que presentan antigenos, en donde el péptido WT1 tiene la capacidad de unirse
a cualquier molécula MHC Clase Il de una molécula HLADRB1*0101...”

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

Caracteristicas esenciales D1
Método para activar las células T Método para activar células T que
auxiliares que comprende: comprende

Adicionar un péptido WT1 a
células que contienen antigeno
(reiv. 1)

Agregar un péptido WT1 a las
células que contienen antigenos.

1 1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
FT=D&date=20091118&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP&CC=EP&NR=2119778A1&KC=A1&ND=5
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Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual ensefia un método para activar células T que
comprende agregar péptido WT1 (reiv. 1), a células que contengan antigeno. El
documento también divulga que el péptido WT1 tiene la secuencia aminoacida SEQ ID
NO 2, la cual corresponde a la secuencia aminoacida SEQ ID NO 2 del péptido WT1 de
la solicitud estudiada.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 5 no mencionan alguna caracteristica que haga
nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

La reivindicacion 6 consiste en “una composicion que contiene un péptido WT1 para
activar las células T auxiliares, agregando un péptido WT1 a las células que presentan
antigenos...”

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

Caracteristicas esenciales D1
Composicion que
Composicion que contiene: comprende: (Pag. 6 Parr.
[0022])
. Péptido WT1 (Pag. 6
Péptido WT1 Parr. [0022])

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefia una composicion
farmacéutica que contiene péptido WT1 (Pag. 6 Parr. [0022]). EI documento también
divulga que el péptido WTL1 tiene la secuencia aminoacida SEQ ID NO 2, la cual
corresponde a la secuencia del péptido WT1 de la solicitud estudiada.

En consecuencia, la reivindicacibn 6 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 7-10 no mencionan alguna caracteristica que haga
nueva a la composicion de la reivindicacién 6, por lo cual se considera que no son
nuevas.

La reivindicacion 11 consiste en “Células que presentan antigenos, las cuales
presentan un complejo de un péptido antigénico que contiene un péptido WT1 con una
molécula MHC clase Il...”

La reivindicacion 12 consiste en “Células T auxiliares, las cuales reconocen un
complejo de un péptido antigénico que contiene un péptido WT1...”

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

Caracteristicas esenciales D1
. . Células T auxiliares (Pag.
Células T auxiliares 2. Parr. [0001])

Las caracteristicas esenciales de la célula de las reivindicaciones 11 y 12 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefia células T auxiliares.
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En consecuencia, las reivindicaciones 11 y 12 no son nuevas o carecen de novedad,
segun lo divulgado en el documento D1.

La reivindicacién dependiente 13 no menciona alguna caracteristica que haga nueva a
la célula de la reivindicacion 11, por lo cual se considera que no es nueva.

La reivindicacidn 16 consiste en “un anticuerpo que se une especificamente a un péptido WT1, en
donde el péptido WT1 tiene la capacidad...”

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

Caracteristicas esenciales D1
Anticuerpo de wunién a
Anticuerpo de unién a WT1 WT1 (P4g. 3, Parr.
[0008])

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacion 16 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefia anticuerpos de unién a
WT1 (P&g. 3, Parr. [0008])

En consecuencia, la reivindicaciéon 16 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP 2119778 1-13, 16 Novedad
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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 2014-09-02

Elabord: Edna Milena Bautista Rodriguez
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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