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Asunto: Radicacion: 13-101095- -1

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 10477

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/JP2008/000290
Fecha de Presentacion Internacional 21/02/2008

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:
Dibujos:

Listado de Secuencias:
Prioridad:

2. Analisis de la Prioridad

Radicado
101095
Radicado
101095
Radicado
101095
Radicado
101095

No.

No.

No.

No.

US 60/902,949

13-

13-

13-

21/Septiembre/2009
21/Septiembre/2009
21/Septiembre/2009
21/Septiembre/2009

21/Febrero/2007

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.

Expediente 13-101095- -1

ler Art 45.




: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

3. Presentacion de solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 13-
101095, porque no implica ampliacion de la materia contenida en la solicitud inicial.

4. Objeto de la invencion

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, s6lo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso, se tiene en cuenta la totalidad del
nuevo capitulo reivindicatorio (Fls. 140 a 143) para el examen de patentabilidad.

Titulo de la solicitud: “Vacunas peptidicas para canceres que expresan antigenos
asociados con tumores”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
composicién para el tratamiento del cancer.

Para resolver este problema técnico se presenta una composicion que comprende un
péptido de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 8.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 38/00; A61P 35/00; CO7K 11/00, 14/00; C12N 5/10; GO1N 33/15,
33/50.

5. No es una invencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 1 — 8, 12 — 17 y 21 — 23 no se considera una
invencion, de acuerdo con el Art citado, porque hacen referencia a material biolégico
existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado.

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

El objeto de las reivindicaciones 18 — 20 y 28 — 31 no es patentable de acuerdo con el
Art citado porque hace referencia a un método de tratamiento o de diagnaostico.

Las reivindicaciones 10, 11 y 25 — 27 definen la composicién o vacuna por referencia a
un método de tratamiento por lo que no son patentables de acuerdo con el Art citado.

7. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 9 y 24 carecen de concision porque utilizan las expresiones “al
menos un péptido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8”, “la vacuna comprende
por lo menos un péptido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 como un
ingrediente activo” (...)", lo cual dificulta determinar la extensién del objeto que se
busca proteger. Se sugiere definir la composicion por sus componentes y las
proporciones dentro de la misma, donde los componentes sean aquellos para los
cuales se cuente con soporte descriptivo de un efecto sorprendente y que compartan
un concepto comuan inventivo basado en la estructura de los péptidos.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
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8. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: febrero 21 de 2007, y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Methods of diagnosis of lung
D1 WO002086443 cancer, compositions and methods 31/Octubre/2002
of screening for
modulators of lung cancer”
“Kinesin superfamily protein-
Oncology Reports, derive_d peptidle_zs with the _ability to
D2 Vol. 17, Pag. 629- induce glioma-reactive 2/Febrero/2007
636 cytotoxic T Iympho.cytes in
human leukocyte antigen-A24+
glioma patients”

D1! divulga una vacuna que comprende el polipéptido de SEQ ID NO: 539 o un
fragmento y un portador farmacéuticamente aceptable (Pag. 78, linea 11 a Péag. 79,
linea 22, Pag. 392).

D2? ensefia metodologias para la identificacion de epitopos de péptidos derivados de
antigenos asociados a tumores (Resumen y Pags. 629 y 630, Materiales y Métodos).

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 9 consiste en una composicion farmacéutica para tratar o prevenir una
enfermedad asociada con la sobreexpresion de los genes de SEQ ID N° 1, 3,5, 7, 9,
11, 13, 15 y/o 17, caracterizada porque dicha composicion comprende al menos un
péptido de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, o un polinucleétido que codifica
dicho péptido.

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

Caracteristicas esenciales

D1

D2

una composicion farmacéutica para
tratar o prevenir una enfermedad
asociada con la sobreexpresion de los
genes de SEQ ID N° 1, 3, 5, 7, 9, 11,
13, 15 ylo 17, caracterizada porque
dicha composicion comprende al menos

un péptido de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8, o0 un
polinucledtido que codifica dicho

péptido.

Una vacuna que
comprende el polipéptido
de SEQ ID NO: 539 o un
fragmento y un portador
farmacéuticamente
aceptable

(Pag. 78, linea 11 a Pag.
79, linea 22, Pag. 392)

Metodologias para la
identificacion de epitopos
de péptidos derivados de
antigenos asociados a
tumores

(Resumen y Pags. 629 y
630, Materiales y Métodos

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque ensefia una composicion en forma de vacuna que

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20021031&CC=WO&NR=02086
443A2&KC=A2

2 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17273744
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comprende el polipéptido de SEQ ID NO: 539 o un fragmento y un portador
farmacéuticamente aceptable (Pag. 78, linea 11 a Pag. 79, linea 22, Pag. 392), la cual
corresponde a la caderina placentaria 3, y que comprende las SEQ ID NO: 19
(IYEVMVLAM), 22 (LYVEVTNEA), 30 (DYLNEWGSRF), 34 (KYEAHVPENA) y 358
(ENQKISYRIL) de la presente solicitud (subrayado):

MGLPRGPLASLLLLQVCWLQCAASEPCRAVFREAEVTLEAGGAEQEPGQALGKVFMGCPGQEPALFSTDNDD
FTVRNGETVQERRSLKERNPLKIFPSKRILRRHKRDWVVAPISVPENGKGPFPQRLNQLKSNKDRDTKIFYS
ITGPGADSPPEGVFAVEKETGWLLLNKPLDREEIAKYELFGHAVSENGASVEDPMNISIIVTDQNDHKPKFT
QDTFRGSVLEGVLPGTSVMQVTATDEDDAIYTYNGWAYSIHSQEPKDPHDLMFTIHRSTGTISVISSGLDRE
KVPEYTLTIQATDMDGDGSTTTAVAWEILDANDNAPMFDPQKYEAHVPENAVGHEVQRLTVTDLDAPNSPAW
RATYLIMGGDDGDHFTITTHPESNQGILTTRKGLDFEAKNQHTLYVEVTNEAPFVLKLPTSTATIWHVEDVN
EAPVFVPPSKWEVQEGIPTGEPVCVYTAEDPDKENQKISYRILRDPAGWLAMDPDSGQVTAVGTLDREDEQF
VRNNIYEVMVLAMDNGSPPTTGTGTLLLTLIDVNDHGPVPEPRQITICNQSPVRQVLNITDKDLSPHTSPFQ
AQLTDDSDIYWTAEVNEEGDTWLSLKKFLKQDTYDVHLSLSDHGNKEQLTVIRATVCDCHGHVETCPGPWKG
GFILPVLGAVLALLFLLLVLLLLVRKKRKIKEPLLLPEDDTRDNVFYYGEEGGGEEDQDYDITQLHRGLEAR
PEWLRNDVAPTIIPTPMYRPRPANPDEIGNFIIENLKAANTDPTAPPYDTLLVFDYEGSGSDAASLSSLTSS
ASDQDQDYDYLNEWGSRFKKLADMYGGGEDD

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 9, y la composicién del
documento D1 consiste en que la composicion de la solicitud comprende los péptidos
cortos de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 8.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicidon reclamada porque no presenta una mayor actividad en el tratamiento o
prevencion del cancer, segun lo establecido en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una vacuna
gue comprende un fragmento de la proteina caderina placentaria 3 alternativa a la ya
conocida en el documento D1.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba una vacuna que comprende el
polipéptido de SEQ ID NO: 539 o un fragmento y un portador farmacéuticamente
aceptable (Pag. 78, linea 11 a Pag. 79, linea 22, Pag. 392), y que el documento D2
ensefia metodologias para la identificacion de epitopos de péptidos derivados de
antigenos asociados a tumores utilizando la tecnologia de microarreglos de cDNA
combinado con perfiles de expresion de tejidos normales (Resumen y Pags. 629 y 630,
Materiales y Métodos), la persona del oficio medianamente versada en la materia
habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte, obtener una composicién farmacéutica
alternativa para el tratamiento del cancer.

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en las reivindicaciones 9 y 24
es obvia y no tiene nivel inventivo.

10.Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W002086443 9y 24 Nivel inventivo
Oncology Reports, Vol. L .
D2 17, Pag. 629-636 9y 24 Nivel inventivo
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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 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 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 2013-06-18

Elabord: Moncaleano Prado Juan David
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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