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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota, D.C.,
Abogado ALVARO CORREA ORDONEZ
ASUNTO Radicacion 07-128814
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519 q .
Oficio EO076 98
Folios 006
Patente de Invencion e Patente de Modelo de Utilidad L]
Via Nacional ]
Via PCT (Fase Nacional)  [__] Cap! [ ] Cap. il [ ]

No. Solicitud Internacional PCT/US2006/021878
Fecha de Presentacion internacional 05 Junio 2006

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 111 a 199 05 Diciembre 2007
Reivindicaciones: Folios 252 a 266 05 Diciembre 2007
Dibujos: Folios 268 a 312 05 Diciembre 2007
Folios 410 a 456 30 Mayo 2008
Secuencias Folios 200 a 251 05 Diciembre 2007
Prioridad: US 60/687.705 06 Junio 2005

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 4886), y su contenido técnico corresponde con el de ia
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos monoclonales anti-TRKB y usos de los mismos”

E! problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar de
agentes angonistas de TrkB in vivo potentes y selectivos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
monoclonales selectivos para TrkB humano y que se unen preferentemente a Trkb
sobre los TrkA o TrkC.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacidén Internacional de
Patentes (CIP): A61K39/385; A61P17/00; A61P25/00, A61P3/00; A61P31/00;
AB1P35/00; CO7K16/28; C12N5/18; GO1N33/577

4, Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (¢) )

El objeto de las reivindicaciones 49 a 57 que hace referencia a un método de
obtencion de un hibridocma no es patentable de acuerdo con el Art citado, debido a
que la primera etapa del método involucra un proceso in vivo el cual es
esencialmente bioldgico.

El objeto de las reivindicaciones 69 a 70 que hace referencia a un método que
comprende poner en contacto el anticuerpo monoclonal con una muestra que incluye
el epitope de dicho anticuerpo y determinar su unién no es patentable de acuerdo
con el Art citado. Puesto que se reclama la actividad natural del anticuerpo esto es la
interaccidn antigeno-anticuerpo 1o que corresponde a procedimientos esencialmente
biologicos.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

El uso de las reivindicaciones 61 a 68 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 10 a 21, 25 a 29, 33, 38 a 41, las cuaies hacen referencia a
un anticuerpo, lo caracterizan por su funcion o capacidad de unirse al TrKB humana o
murina, no unirse a TrkA y TrkC, bloguear 6 no la unién entre BDNF y TrkB, . Lo
anterior no define el tipo de anticuerpo ni sus caracteristicas técnicas esenciales. Se
recuerda al solficitante que un anticuerpo deben caracterizarlo 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.

Las reivindicaciones 2 a 9, 22 a 24 y 34 a 37 se refieren a un valor de ED50 e IC50,
que es un resultado a alcanzar y no definen al anticuerpo, puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemptazarlo
por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

En fas reivindicaciones 42, 43 y 60 caracterizan un anticuerpo por su forma de
obtencion y por el hibridoma del que proviene. Cabe anotar que un producto
(anticuerpo) solo puede se definido en términos de su proceso de fabricacion si: el
producto es nuevo e inventivo y no se puede definir por sus caracteristicas
estructurales. Se sugiere definirlo por sus caracteristicas esenciales, estructurales o
funcionales.

La reivindicaciones 30 a 32 que hacen referencia a un isotipo IgG no se encuentran
adecuadamente caracterizada puesto que se debe definir de manera inequivoca la
estructura completa, mencionando las secuencias que conforman el isotipo.
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Las reivindicaciones 46 y 58 caracterizan el hibridoma reclamado por el tipo de
anticuerpo que produce o por el método de obtencion del mismo, lo anterior no es
conciso pues no se define el tipo de anticuerpo de interés que dicho hibridoma es
capaz de producir. Se sugiere eliminar dichas reivindicaciones, teniendec en cuenta
que ya se encuentran definidos en las reivindicaciones 47 y 48.

Descripcion (Art 28 D 486)

La Descripcidn no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que
el la persona del oficio normalmente versada en la materia pueda ejecutaria (6
reproducirla) puesto que no se establecen las estructuras completas de los
anticuerpos reclamados. Asimismo, si bien se evallia la actividad de los anticuerpos
no se establecen las caracteristicas estructurales de cada uno de los anticuerpos
evaluados.

7. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad (06 Junio 2005) y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el cbjeto de esta solicitud:

Fecha de
Publicacion

25 Enero 1996

Item Documento Titulo

Compositions and methods of making and
D1 WO98 01837 using human full length TRK-B
Mouse TrKB antibody /Human TrKB
antibody 2004
-MAB1494 - MAB 3971- MAB 397
D3 US 5622862 Qgtgii\?iry systems for TRKB neurotrophin

Catalogo R & D

D2 Systems

22 Abril 1997

D1: Divulga anticuerpos monoclonales que se unen a TrkB humano.

URL:hitp:/fworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&INR=9601837&KC=&F
T=E&locale=en EP

D2: Divulga anticuerpos monoclonales de raton y humanos de TrkB vy las isoformas 19G1,
IgGb2b de estos.

URL:http:/iwww.rndsystems. com/pdf/mab3971.pdf

URL: http.//www.rndsystems.com/pdf/mab1494.pdf

URL: http:.//www.rndsystems.com/pdf/imab397.pdf

D3: divulga la produccién de anticuerpos monoclonales especificos para TrkB mediante [a
utilizacion de hibridomas y su uso en el diagnostico de transtornos neurolégicos.
URL:http./worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=38&ad|
acent=true&locale=en EP&FT=D&date=19970422&CC=USENR=5622862A&KC=A

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

La reivindicacién 1 consiste en un anticuerpo monocional caracterizado porque se
une al TrkKB humano.
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

[" " Caracteristicas esenciales D1 { D2 D3
Anticuerpo monoclonal Anticuerpo t Anticuerpos Anticuerpo
monoclonal monoclonales
Se une al TrkB{Se une al TrkB | Se une al TrKkB
humano. humano hurmano
Se une al TrkB humano (nucledtidos de |2 } En sus isoformas
secuencia SEQ 1) | 1gG1, IgG2b

Novedad frente a D1

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer anticuerpos monoclonales gue
se unen especificamente a los nucledtidos 1750-2817 (SEQ No. 1) a la proteina B del
receptor TrK de humano en su dominio intracelular (Pag. 6, linea 30 a 34;
reivindicacion 16).

De igual manera se divulga en D1 la presencia de anticuerpos gue inhiben la unién
de BONG y TrkB denominados K252b ( Pag. 13 Linea 30 a 33)

Dichos anticuerpos son monoclonales y provienen de un hibridoma especifico ( Pag
28, linea 5 a 10).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segln lo divulgado en el
documento D1,

Las reivindicaciones dependientes 2 a 29, 33 a 41, 44 a 46 no mencionan aiguna
caracteristica que haga nuevo el anticuerpo de la reivindicacién 1, por lo cual se
considera gue no son nuevas.

Novedad frente a D2

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual da a conocer tres tipos de anticuerpos
monoclonales (murine, de rata y humano) que se unen de manera especifica a la
proteina B del receptor Trk. Dichos anticuerpos provienen de diferentes hibridomas
depositados en ATCC y no presentan reactividad frente a TrkA y TrkC (folios ).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divuigado en el
documento D2,

Las reivindicaciones dependientes 2 a 46 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo el anticuerpo de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Novedad frente a D3

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D3, el cual da a conocer métodos de tratamiento de
enfermedades neurolégicas (Abstract) dentro de los cuales se utilizan anticuerpos
monocionales quiméricos y/o murinos (columna 15, linea 13 a 25) que se unen de
manera especifica a TrkB (columna 16, lineas 32 a 35).

De igual manera se divulga en D3 |a presencia de anticuerpos que inhiben Ia unién
de BDNG y TrkB { columna 18 Linea 40 a 45).

Expediente 07-128814 1er Art 45




469

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D3.
9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 WQ96 01837 1246 Novedad
D2 Catalogo R & D 1246 Novedad
. Systems R o _
L D3 US 5622862 1 Novedad j

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 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 comunicacién. 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 y presentarla por escrito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en ei numeral 5.2, literal &), del
caplitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALKZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

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

L& My 2019

Elaborado por: Ana Delia Pinzan Garcigy,
Revisado por: Consuelo Leguizamén/a%
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