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- Juridicos:

Mediante el oficio N° 8971 notificado por fijacion en lista de fecha 04 de agosto de 2015, este
Despacho requirié al apoderado de la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que dentro del plazo de sesenta dias
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para la
concesion de la patente.

Teniendo en cuenta que por error involuntario se objetd la falta de nivel inventivo de la
solicitud a partir de la divulgacion contenida en el documento D2, el cual es una solicitud de
patente en tramite ante esta oficina nacional que no puede considerarse dentro del estado de
la técnica, es procedente revocar en su totalidad el oficio N° 8971 de fecha 04 de agosto de
2015 y en su lugar efectuar un nuevo requerimiento en los siguientes términos:

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:
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1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado No. 14-041955-00000-0000 @ 27/Febrero/2014
Reivindicaciones: Radicado No. 14-041955-00000-0000 @ 27/Febrero/2014
Radicado No. 14-041955-00003-0000 @ 17/Septiembre/2014
Secuencias: Radicado No. 14-041955-00000-0000 @ 27/Febrero/2014
Dibujos: Radicado No. 14-041955-00000-0000 @ 27/Febrero/2014
Prioridad: JP2009/094613 09/Abril/2009

2. Analisis de la Prioridad

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.

3. Presentacion de solicitudes Fraccionarias (Art 36 D 486)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 14-041955
porque no implica ampliacién de la materia contenida en la solicitud inicial 11-085127.

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X 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 estudiardn las cubiertas por la tasa
pagada. Para la presente solicitud se estudié el capitulo reivindicatorio completo (Rad.
N°14-041955-00003-0000).

Titulo de la solicitud: “Anticuerpo anti-lectina similar a inmunoglobulina de union a é&cido
sialico-15".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener anticuerpos
utiles para el tratamiento y/o prevencion del metabolismo anormal de hueso.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona polinucle6tidos que
codifican para anticuerpos que inhiben Ila formacidn de osteoclastos y/o resorcion
osteoclastica de hueso.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): C12N 015/009.

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

De modo como fue indicado en el Oficio No. 5488 del 08 de mayo de 2014, el objeto de la
reivindicaciébn 1 no se considera una invencién, de acuerdo con el Art citado puesto que
hace referencia a una secuencia de aminoacidos tal como se encuentra en la naturaleza.
Notese que en la reivindicacion 1 luego del primer enlace gramatical reclama los
aminoacidos 39 a 165 de la secuencia SEQ ID NO: 2, los cuales corresponden a la
proteina Siglec-15 humana:
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SIGLEC-15 [Homo sapiens]
Sequence ID: gb|AAY40743 1] Length: 328 Number of Matches: 1

Range 1: 37 to 165 GenPept Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps
270 bits(689) 3e-94 Compositional matrix adjust. 129/129(100%) 129/129(100%) 0/129(0%)

Query 1 HSSPAQRWSMQVPP EVSAEAGDAAVLPCTFTHPHRHYDGPLTAIWRAGEPYAGPQVFRCA 66
HS5PAQRWSMQVPP EVSAEAGDAAVLPCTFTHPHRHYDGPLTAIWRAGEPYAGPQVFRCA
Sbjct 37  HSSPAQRWSMQVPPEVSAEAGDAAVLPCTFTHPHRHYDGPLTAIWRAGEPYAGPQVFRCA 96

Query 61  AARGSELCQTALSLHGRFRLLGNPRRMDLSLRVERLALADDRRYFCRVEFAGDVHDRYES 128
AARGSELCQTALSLHGRFRLLGNPRRMDLSLRVERLALADDRRYFCRVEFAGDVHDRYES
Sbjct 97  AARGSELCQTALSLHGRFRLLGNPRRMDLSLRVERLALADDRRYFCRVEFAGDVHDRYES 156

Query 121 RHGVRLHVT 129
RHGVRLHVT
Sbjct 157 RHGVRLHVT 165

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

Al existir dos enlaces gramaticales en la reivindicacion 1 se entiende que lo que se busca
proteger son dos objetos: en primer lugar, el epitope al cual se une un anticuerpo, léase la
expresion “Un polinucledtido que codifica un anticuerpo quimérico, o un fragmento
funcional del mismo, el cual se une a un polipéptido que comprende residuos de
aminoacidos 39 a 165 de una secuencia de aminoacidos representada por SEQ ID NO:
2...” (énfasis afadido); y en segundo lugar, un polinucleotido de secuencia SEQ ID: 40 y
secuencia SEQ ID NO: 42. Tal como se reiteré en el numeral 5, un epitope o antigeno no
puede protegerse por tratarse de material biologico tal como se encuentra en la naturaleza
y por ello no puede considerarse una invencién. Es por ello, que para asegurar la claridad
de las reivindicaciones se requiere a la solicitante redactar la reivindicacion independiente 1
de acuerdo a la siguiente estructura: Preambulo - Enlace gramatical - Parte caracteristica.
Teniendo presente que el preambulo debe indicar cual es el objeto de la invencion y las
caracteristicas técnicas conocidas en el estado de la técnica (a qué antigeno se une el
anticuerpo codificado por el polinucleotido); se debe incluir un solo enlace gramatical que
puede ser del tipo: "caracterizado por”, "que comprende”, "que consiste en”; y la parte
caracteristica se deben indicar las caracteristicas técnicas nuevas que se desean proteger.

Por otra parte, de acuerdo con lo sustentado en la memoria descriptiva, la produccion de
anticuerpos quiméricos se puede lograr a partir de la preparacion de un vector de expresion
de cadena pesada 32A1H/pEF1/FCCU y un vector de expresion de cadena ligera
32A1L/pEF6KCL (ejemplo 19) los cuales se han construido a partir de los polipéptidos de
cadena pesada y ligera del anticuerpo quimérico #32A1, codificados por las secuencias
SEQ ID NO:40 y SEQ ID NO:42, respectivamente (Fl. 130-132). idem para las variantes de
cadenas pesadas y ligeras reclamadas en la reivindicacion 3 (FI. 139-168). En ese sentido,
se aclara que la referencia a fragmentos de las secuencias de nucleétidos (por ejemplo,
nucledtidos 58 a 420 de la secuencia SEQ ID NO:40) no es valida, puesto que es el
polinucleétido completo el que puede ser insertado en un vector para la produccion de
anticuerpos. Asi las cosas, se sugiere reclamar la secuencia de nucleétidos completa
que codifica para cada una de las cadenas pesadas y ligeras de los anticuerpos, por
ejemplo, SEQ ID NO. 40, en lugar de reclamar posiciones de nucleétidos especificas en
dichas secuencias.

Adicionalmente, se recuerda a la solicitante que una reivindicacion independiente debe
contener todas las caracteristicas esenciales de la invencion y ser autosuficiente, por lo
tanto, se sugiere a la solicitante incluir todas las variantes (reivindicacion 3) en la
reivindicacion 1.
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Las reivindicaciones 4 — 23 son redundantes porque reclaman la misma materia
reivindicada en los literales a) - t) de la reivindicacion 3. Se sugiere eliminar la materia
repetida para asegurar la claridad y concisién del capitulo reivindicatorio.

6. Respuesta a los argumentos de la solicitante

La solicitante manifiesta su desacuerdo con la objecion de falta de novedad del concepto
comun inventivo de la solicitud frente a las ensefianzas del documento D1. Ademas, se
expresa en desacuerdo con la objecion por falta de nivel inventivo de la materia reclamada
en virtud de las enseflanzas del documento D1.

Frente a tales argumentos, esta Oficina advierte que el documento D1 no revela las
secuencias reclamadas por la presente solicitud. Por otra parte, se reitera a la solicitante
gue la forma correcta de reclamar un polinucleétido es a partir de la secuencia de
nucledtidos completa y no se debe reclamar a partir del epitope a cual se une el anticuerpo
codificado por el polinucleétido reclamado.
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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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-08-18

Elabord: Edna Carolina Bonilla Leon
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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