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Actuacion 430

Oficio n o, .

Folios s lay

Como resultado del Examen de Fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

Documentos estudiados:

Descripcion: Folios 46 a 137 como se radico inicialmente.
Reivindicaciones: Folios 138 a 142 como se radicé inicialmente.
Dibujos: Folios 143 a 175 como se radicd inicialmente.
Prioridad: GB200404271318 (2004-12-10)

Objeto de la Invencién

Titulo de la invencion: Combinacién de Inhibidor de Tirosina cinasa y HER-2/NEU
para terapia.

Problema Técnico Planteado: Necesidad de obtener un método de tratamiento
combinando dos moléculas activas para el tratamiento de el cancer de seno.

Solucion: Combinacién de un derivado de quinazolina y una composicion
o inmunogénica (vacuna) dirigida a la molécula HER-2/neu con efecto sinérgico para
s el tratamiento del cancer.

IPC: A61K39/00; A61K31/517; A61P35/00

Excepciones a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) - (d))

Las reivindicaciones 1 a 7, 13 a 25 reivindican un método para el tratamiento del
cancer en un mamifero que comprende administrar una cantidades de un
compuesto y una composicion inmunogénica. Teniendo en cuenta el articulo 20
D486 que indica que “los métodos terapéuticos o quirtrgicos para el tratamiento
humano o animal’ no seran patenteables, el solicitante debe eliminar dichas

reivindicaciones de la solicitud. Estas no se tendran en cuenta en el analisis de la -
solicitud.

Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
Las reivindicaciones 11 a 12 reivindican una composicion para el uso en la terapia

o tratamiento de cancer en un individuo por lo tanto dichas reivindicaciones no son
patentables y no se tendran en cuenta para el analisis de la solicitud.
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Analisis de la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
El termino “pbr lo menos” que se encuentra en varias de las reivindicaciones, no

define de manera precisa el objeto de invencion por lo tanto debe eliminarse del
capitulo reivindicatorio.

La reivindicacion 8 hace referencia a una combinacién farmacéutica que
comprende cantidades terapéuticamente efectivas de los compuestos de formula |,
I, 1l 6 IV, sin embargo en el capitulo reivindicatorio no se establecen las
estructuras, los nombres o las caracteristicas de dichos compuestos lo cual no
permite la comparacién con el estado de la técnica. Es necesario que se definan
estos compuestos dentro del capitulo reivindicatorio.

De igual manera se reivindica en la reivindicacion 8 una composicién
inmunogeénica que comprende una proteina aislada que incluye por lo menos un
epitope de la proteina HER-2/neu 6 un polinucleétido que codifica tal proteina; a
partir de lo anterior el solicitante debe aclarar y definir cual de todos los posibles
epitopes 6 polinucledtidos que codifican tal proteina definen la invencién pues
existen en el estado de la técnica muchas posibilidades.

La reivindicacién 10 establece una composicion farmacéutica para el uso en
terapia lo cual no es claro ya que dicho uso no define la composicion, es decir no
es una caracteristica técnica esencial de la invencién por lo cual esta
reivindicacion debe retirarse del capitulo reivindicatorio.

Las reivindicaciones 22 a 25 reivindican una composicién de acuerdo a las
reivindicaciones 17 a 20 las cuales establecen un método de tratamiento.

Dichas reivindicaciones de composicién no son claras ya que al parecer tienen
una falsa dependencia pues no es posible relacionar una composicién con un
método de tratamiento. Es necesario que el solicitante aclare si las reivindicaiones
se refieren a un método o a una composicion.

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 60
dias contados a partir de la fecha de notificaciéon 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulo pris@ro de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZ PEDES DE VERGEL
Directora de Nuegtas Creaciones (C)

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