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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 116 a 236 04/Abril/2007
Reivindicaciones: Folios 237 a 238 04/Abril/2007
Dibujos: Folios 239 a 257 04/Abril/2007
Listado de secuencias: Folios 258 a 307 04/Abril/2007
Prioridad: US 60/615,657 04/Octubref2004

2. Analisis de {a Prioridad

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

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Moduladores de activador de factor de crecimiento
hepatocitico”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
agentes para modular la actividad del factor de crecimiento hepatocitico (HGF).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
anticuerpo que se une al activador de crecimiento hepatocitico humano (HGFA).

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). AB1K 39/395.
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4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 12 — 15 no es patentable de acuerdo con el Art
citado, porque hace referencia a un método de tratamiento.

5. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud, por lo cual se sugiere al
solicitante hacer la correccion necesaria. Se sugiere utilizar el término “anticuerpo”
en el titulo de la solicitud.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 11, no son concisas porque utilizan las expresiones “un
anticuerpo aislado”, "se une a un sitio activo de HGFA”, “se une a HGFA”, “un
anticuerpo blogueante”, “bloquea la actividad proteolitica de HGFA”, “bloquea la
protedlisis HGFA del HGF de cadena simple”, “inhibe la sefalizacion de HGF/c-
met’, “inhibe la proliferacién celular’, “inhibe la angiogénesis”, “un inhibidor
alostérico”, "un inhibidor competitivo”, lo cual dificuita determinar la extensién del
objeto que se busca proteger. Por demas se recuerda al solicitante que esta
manera de reclamar no es apropiada, porque los anticuerpos se estan definiendo
por su funcion, uso o resultado a alcanzar, lo cual no define inequivocamente un
agente activo como tal. Se recuerda al solicitante que un producto (anticuerpo)
debe estar definido por sus caracteristicas técnicas esenciales como por ejemplo,
las secuencias de las regiones variables de las cadenas pesada y ligera, regiones
determinantes de complementariedad (CDRs), etc. Se requiere hacer la aclaracion

respectiva.

Las reivindicaciones 16 y 17 definen el anticuerpo solamente por la secuencia de
aminoacidos de las regiones determinantes de complementariedad (CDRs). Se
recuerda al solicitante que un anticuerpo debe estar definido por sus
caracteristicas tecnicas esenciales como las secuencias de las regiones variables
de las cadenas pesada y ligera.

Las reivindicaciones 16 y 17 utilizan la expresion “H1, H2 y/o H3", la cual no es
clara si el anticuerpo comprende opcionalmente la secuencia H3.

En las reivindicaciones 16 y 17 se hace referencia a una Figura y no se caracteriza
el anticuerpo por sus secuencias. Se sugiere hacer la aclaracién respectiva.

Se requiere hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: Octubre 4 de 2004 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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. Fecha de
Item Documento Titulo Publicacion
Resﬁvm Activation  of  Hepatocyte .
D1 60. paginas 6148- Growth Factor/Scatter Factor | 1/Noviembre/2000
' in Colorectal Carcinoma
6159
Activation  of  hepatocyte
European Journal | growth  factor by  two
of Biochemistry, | homologous proteases, blood- .
D2 Vol. 229, paginas | coagulation factor Xlla and VADrilF1995
257-261 hepatocyte  growth  factor
activator.

D1 http:/icancerres.aacrjournals.org/content/80/21/6148.long divuiga un anticuerpo aislado que se
une al activador del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (abstract y pagina 6149, columna
izquierda, parrafo 2).

D2 http://www ncbi.nim.nih.gov/pubmed/7744037 anticuerpos monocionates del activador del factor
de crecimiento hepatocitico (HGFA) (abstract).

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

La reivindicacion 1 consiste en un anticuerpo aislado que une el activador del
factor de crecimiento hepatocitico humano (HGFA).

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

Caracteristicas esenciales D1 D2

Un anticuerpo aislado que se | Anticuerpos que s& unen al
Un anticuerpo aislado que une el | une al activador del factor de activador del factor de

activador del factor de crecimiento hepatocitico . crecimiento hepatocitico
crecimiento hepatocitico (HGFA) ! (HGFA) (pagina 259, columna

humario (HGFA). (abstract y pagina 61489, [ derecha, parrafo 3)
columna izquierda, parrafo 2). |

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1 o en D2 porque:

D1 ensefia el anticuerpo aislado P1-4 que se une al activador det factor de
crecimiento hepatocitico humano (HGFA), blogueando la actividad proteolitica
HGFA del HGF de cadena simple, el cual tiene un papel importante en la biologia
y progresion tumoral (abstract y pagina 6149, columna izquierda, parrafo 2).

D2 divulga anticuerpos monoclonales del activador del factor de crecimiento
hepatocitico (HGFA) (abstract). D2 ensefia anticuerpos que se unen al activador
del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (pagina 259, columna derecha,
parrafo 3).

En consecuencia, Ia reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1 o en el documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 11 no mencionan alguna caracteristica
técnica que haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 16 consiste en un anticuerpo aislado que especificamente une el
activador del factor de crecimiento hepatocitico humano, en donde el anticuerpo
comprende una secuencia CDR de cadena pesada, que comprende las
secuencias respectivas H1, H2 y/o H3 descritas en la Figura 1A.

Caracter(sticas esenciales D1 i D2

Un anticuerpe aislado que ‘
. Anticuerpos  qu nen al
especificamente une el ticuerp gue e u

! activador del factor de crecimiento
g::gc\:fier:"‘-jig;to del ;z;t;;dﬁgg Un anticugrpo aislado que se | hepatocitico (MHGFA) (pagina 259,
humano en donde el |“N® _a\I _actlvador del factor lde columna derecha, parrafo 3)
anticuerfno comprende  una crecimiento hepatoclt‘lco ‘ o
secuencia CDR de cadena (HGFA) (abstract Y pag:na Ant‘lquerpos que inhiben  Ia
| pesada, que comprende las 6149, columna izquierda, act!wdad convertidora de HGF del

secuentl:ias respectivas  H1, parrafo 2). activador def factor de crecimiento

; hepatocitico (HGFA) (pagina 258,
}Ijizgury;’%Am descritas en la columna izquierda, parrafo 5)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 16 porque:

D1 divulga el anticuerpo aislado P1-4 que se une al activador del factor de
crecimiento hepatocitico humano (HGFA) (abstract y pagina 6149, columna
izquierda, parrafo 2).

La diferencia entre ia invencién, definida en la reivindicacién 16 y el anticuerpo de
D1 consiste en que la solicitud define el anticuerpo solamente por la secuencia
CDR, la cual comprende las secuencias H1, H2 y/o H3, y no define las secuencias
de las regiones variables de las cadenas pesada y ligera.

D2 divulga anticuerpos monoclonales del activador del factor de crecimiento
hepatocitico (HGFA) (abstract). D2 ensefia anticuerpos que se unen al activador
del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (pagina 259, columna derecha,
parrafo 3) y anticuerpos que inhiben la actividad convertidora de HGF del activador
del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (pagina 258, columna izquierda,
parrafo 5).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 16 y los anticuerpos
de D2 consiste en que la solicitud define el anticuerpo solamente por la secuencia
CDR, la cual comprende las secuencias H1, H2 y/o H3, y no define las secuencias
de las regiones variables de las cadenas pesada vy ligera.

Sin embargo, debido a que la especificidad de antigeno y la afinidad de un
anticuerpo se definen de forma completa cuando el anticuerpo se caracteriza por
las secuencias de unién al antigeno, es decir, cuando se definen las secuencias
de las regiones variables de las cadenas pesada y ligera, la definicién parcial por
un CDR resulta de forma aparente.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de

anticuerpos alternativos que se unan al activador del factor de crecimiento
hepatocitico humano.
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Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba el anticuerpo aislado P1-4 que se
une al activador del factor de crecimiento hepatocitico humano (HGFA) (abstract y
pagina 6149, columna izquierda, parrafo 2), y que D2 ensefia anticuerpos que se
unen al activador del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (pagina 259,
columna derecha, parrafo 3) y anticuerpos que inhiben la actividad convertidora de
HGF del activador del factor de crecimiento hepatocitico (HGFA) (pagina 258,
columna izquierda, parrafo 5), la persona del oficio medianamente versada en la
materia habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte, preparar anticuerpos
alternativos que se unan al activador del factor de crecimiento hepataocitico
humano, donde no se define de forma completa secuencias de union al antigeno.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 16 y su
dependiente 17, es obvia y no tiene Nivel Inventivo.,

8. Conclusidon

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

Reivindicaciones Requisito que
Item Documento afectadas afecta
Cancer Research, Vol 60, paginas 6148- Novedad y Nivel
D1 1-17 ;
6159 Inventivo
p2 | European Journal of Biochemistry, Vol. 1-17 Novedad y Nivel
229, paginas 257-261 inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegara la
patente.

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 SA?AZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

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

25 AR, 2012

Elaborado por: Juan David Moncaleano P.
Revisado por: Ana Delia Pinzén Garcia.
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