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Actuacion 519 _
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Folios 004
Patente de Invencion D Patente de Modelo de Utilidad D
Via Nacional D
Via PCT (Fase Nacional) Cap.i [ ] Cap. Il [ ]

No. Solicitud Internacional PCT/US2006/021293
Fecha de Presentacién internacional 01 Junio 2006

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: Folios 32a73 07/Diciembre/2007
Reivindicaciones: Folios 74 a 77 07/Diciembre/2007
Dibujos: Folios 79 a 82 07/Diciembre/2007
Oposiciones: Folios 139 a 178 Procaps 31/Julio/2008
Prioridad: US 60 687 118 02/Junio/2005

US 60 751 092 15/Diciembre/2005

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 488) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de fa invencion

Titulo de la solicitud: “Métodos para el tratamiento de tumores de cerebro con
anticuerpos”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar un
metodo para tratar tumores de cerebro mediante [a administracion sistémica de un
anticuerpo monoclonal.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método
para el tratamiento de tumores de cerebro mediante la administracién sistémica de
anticuerpo monoclonal neutralizante a HGF (Factor de crecimiento de hepatocito) o
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anticuerpos ceontra otras citocinas tales como factores de crecimiento o contra
proteinas de superficie celular tales como receptores de citocina.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 39/395

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

El objetoc de las reivindicaciones 1 a 22 que hace referencia a un método de
tratamiento no es patentable de acuerdo con el Art citado.

Se aclara al solicitante que a pesar de que la materia reivindicada en las clausulas 1
a 22 no es patentable, en el estado de la técnica se divulga en el documento D1, el
uso de anticuerpos monoclonales neutralizante anti-HGF para el tratamiento de
enfermedades, incluyendo tumores cerebrales como glioblastomas.

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

Moneclenal antibodies to hepatocyte
O+ US 2005 0019327 growth factor 27/Enero/2005

D1http:/fwerldwide. espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2005019327A1&
KC=A1&FT=D&ND=8date=20050127840DB=8&locale=en EP divulga el anticuerpo monoclonal L2G7 que
es un anticuerpo monoclonal neutralizante anti-HGF, incluyendo anticuerpos quiméricos, humanizados

y humanos, particularmente anticuerpos L2G7 humanizadaos (Pag. 4, parrafo 0034). Adicicnalmente,
D1 ensefa metodos para tratar tumores cerebrales como glioblastomas (Pag. 3, parrafo 0024; pag. 5,
parrafo 004 1) en pacientes humanos por infusion intravenosa del anticuerpo anti-HGF (Pag. 5, parrafos
0037 y 0038) D1 también divulga métodos de tratamiento donde se emplea adicionalmente terapia de
radiacién u otros farmaces quimioterapéuticos en combinacion con fos anticuerpos anti-HGF (Pag. 5,
parrafo 0041; pag. 10, parrafo 0Q71).

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 23 no es clara porque indica el uso que puede darse al producto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencién. Se
recuerda al solicitante que un anticuerpo debe caracterizarse a partir de su estructura
completa, mencionando las secuencias que lo conforman en la cadena ligera y
cadena pesada, o las secuencias variables de las cadenas ligera y pesada o las
secuencias de los 6 CDR’s que conforman ambas cadenas. La referencia a
estructuras parciales del anticuerpo no es valida puesto que no es una estructura
activa, probada, ni definida. Se sugiere hacer 1a aclaraciéon respectiva.

6. Analisis de la Oposicion
Argumentaciones de Procaps (ver folios 141 a 147)

1. Dice el oponente gue la solicitud pretendida carece de novedad ya que, a la
fecha de prioridad, 2 de junio de 2005 ya era conocida, pues era parte del arte
anterior con base en el documento US2005019327, un método para el
tratamiento de un tumor de cerebro en un paciente, caracterizado porque
comprende administrar un anticuerpo monoclonal (mAb).
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2. Manifiesta el oponente que la solicitud pretendida carece de aplicaciéon

industrial ya que algunas clausulas reclaman el metodo terapeéutico y estos no
son aplicables industrialmente porgue primero no se obtiene un producto o
proceso; y segundo no es reproducible o repetible a escala industrial.
Respuestas del Solicitante
El solicitante no respondid a la oposicion presentada.

Respuesta del Examinador Técnico

El documento presentado en la oposicion desvirtua la Novedad del objeto de esta
solicitud, por lo cual se considerara dentro del examen de patentabilidad.

7. 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 (Junio 02 de 2005) y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

Monoclonal antibodies to
D1 US 2005 0019327 hepatocyte growth factor 27/Enero/2005

D1htto.ffworldwide.espacenet. com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2005019327A1&
KC=A1&FT=D&ND=8date=20050127&0DB=&lccale=en EP divulga (Pag. 3. parrafo 0024, pag. 5,
parrafo 0041} anticuerpes monoclonales neutralizante anti-HGF {Factor de crecimiento de hepatocito),
composiciones farmaceuticas que los comprenden y métodos para usarlos en el tratamiento de
enfermedades, incluyendo tumores cerebrales como glioblastomas.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486G)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 23 consiste en el anticuerpo anti-HGF neutralizante, caracterizado
porque se usa en la manufactura de un medicamento para el tratamiento de un tumor

de cerebro mediante administracién sistémica.

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

| Caracteristicas esenciales D1
I Anticuerpo anti-HGF Anticuerpo monocional
' neutralizante neutralizante anti-HGF

Las caracteristicas esenciales de ta composicién de la reivindicacion 23 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefa anticuerpos monoclonales
neutralizante anti-HGF, composiciones farmacéuticas que los comprenden y métodos
para usarlos en el tratamiento de enfermedades (Pag. 3, parrafo 0024; pag. 10,
reivindicacion 17), incluyendo tumores cerebrales como glioblastomas (Pag. 5,
parrafo 0041).

En consecuencia, la reivindicacion 23 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Expediente 07 129 828 1er Art45



185
9. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2005 0019327 23 Novedad

En cumplimiento de! articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de ta 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 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 SALAZAR L%EZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El gemterior requerimiento fue notificade por fijacion en lista, de fecha
L)
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