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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14­115088­  ­4
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 430   REQUERSOLICITA                    

FECHA:  2015­08­03 15:37:13
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   11

Como resultado del examen de fondo realizado,  con fundamento en el  Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados 

Descripción: Radicado N° 14-115088-00000-0000 28/Mayo/2014

Reivindicaciones: Radicado N° 14-115088-00000-0000 28/Mayo/2014

Dibujos: Radicado N° 14-115088-00000-0000 28/Mayo/2014

Secuencias: Radicado N° 14-115088-00000-0000 28/Mayo/2014

Prioridad: US61/553,113 28/Octubre/2011

2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación 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. Objeto de la invención
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2  del Título 10 de la Circular Única para 
efectos del examen de patentabilidad, se tendrá 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 más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa 
complementaria, sólo se estudiarán las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se 
estudiarán  las  reivindicaciones  1  a  51  del  capítulo  reivindicatorio  del  Radicado  N°  14-
115088-00000-0000.

Título de la solicitud: “MOLÉCULAS DE UNIÓN ESPECÍFICA A TDP - 43”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar ligandos que 
permitan la detección y/o cuantificación de neuropatologías de TDP – 43 en pacientes vivos, 
como una herramienta para el diagnóstico y el control de la respuesta de los pacientes que 
presenten proteinopatías de TDP – 43 tales como, degeneración del lóbulo frontotemporal 
y/o  esclerosis  lateral  amiotrófica,  enfermedad  de  Alzheimer,  enfermedad  de  Parkinson 
neurodegenerativa entre otras.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona moléculas de unión 
específica a TDP – 43 (proteína de unión a ADN TAR de 43 kDa), tales como anticuerpos, 
incluyendo  fragmentos,  derivados  y  variantes  de  anticuerpos  que  reconocen 
específicamente TDP – 43.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de Patentes 
(CIP): A61K 39/00, C07K 16/18.

4. No es una invención (Art 15 D 486 literales (b))

El objeto de las reivindicaciones 1 - 9 no se considera una invención, por cuanto a pesar de 
encabezarse como un anticuerpo monoclonal anti – proteína de unión a ADN de TAR de 43 
kDa (TDP – 43), las únicas características esenciales presentadas corresponden a su unión 
a un polipéptido  de TDP – 43,  que comprende la  secuencia de aminoácidos aislada de 
Homo sapiens (ver alineamientos) SEQ ID NO: 94, es decir corresponde a una secuencia tal 
y como se encuentra en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, por lo anterior  no 
puede ser objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el artículo 15 lit. b) de la 
referida Decisión 486.

Query: SEQ ID NO: 94
Sbjct: TAR DNA – binding protein 43 

5. Excepción a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
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El objeto de las reivindicaciones 44 -  50 no es patentable de acuerdo con el  art  citado, 
debido a que hacen referencia a un método de tratamiento en un sujeto que padece una 
proteinopatía  de  TDP  –  43,  el  cual  comprende  la  administración  de  una  cantidad 
terapéuticamente eficaz de un anticuerpo anti – TDP - 43. Se le recuerda a la solicitante que 
los métodos terapéuticos para el tratamiento humano o animal, así como los métodos de 
diagnóstico aplicados a los seres humanos o animales, no son patentables, de acuerdo al 
artículo citado.

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

El uso del anticuerpo anti – TDP - 43, de las reivindicaciones 46 - 50, no es patentable, de 
acuerdo con el artículo citado.

7. De la solicitud de patente 

Titulo

El título de la solicitud de la patente de invención contiene la palabra “utilizaciones” y de 
acuerdo con el  Art.  14 D 486,  los usos no son patentables,  por  lo cual  se sugiere a la 
solicitante hacer la corrección necesaria. 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1­ Las reivindicaciones  10,  11,  14  –  16,  19,  25  y  26  no  son claras  porque  definen  un 
anticuerpo monoclonal anti – TDP – 43, en términos de elementos de la descripción y no 
se define el  anticuerpo a parir  de sus características técnicas esenciales,  es decir  su 
estructura  aminoácida  completa,  mencionando las secuencias de  aminoácidos que lo 
conforman en la cadena ligera y cadena pesada, con su respectivo SEQ ID NO, o las 
secuencias variables de la cadena ligera y pesada o las secuencias de los 6 CDR´s que 
conforman ambas cadenas. Se le recuerda a la solicitante que las reivindicaciones deben 
ser  claras  por  si  solas  y  no  es  correcto  definir  un  anticuerpo  haciendo  referencia  a 
figuras, tablas, dibujos o a elementos de la descripción ya que no es posible realizar una 
comparación estructural y distinguirlo inequívocamente del estado de la técnica.

2­ Las  reivindicaciones  10  –  23  no  son  concisas  porque  definen  por  separado  las 
secuencias  de  aminoácidos  correspondientes  a  las  regiones  determinantes  de 
complementariedad CDRs que caracterizan las regiones variables de cadena pesada y 
ligera del anticuerpo anti – TDP - 43, lo cual dificulta determinar la extensión del objeto 
que  se  busca  proteger.  Se  recuerda  a  la  solicitante   que  no  es  correcto  definir  un 
anticuerpo de manera parcial, es decir solo en términos de una cadena pesada o ligera, o 
solo en términos de algunos de los CDRs de la región variable. Se sugiere a la solicitante 
modificar la redacción de las respectivas reivindicaciones y unificar las secuencias de 
aminoácidos que comprenden las regiones determinantes de complementariedad CDRs 
o las regiones variables completas  de cadena pesada y ligera del  anticuerpo que se 
busca  proteger,  en  una  misma  reivindicación.   Adicionalmente  se  aclara  que  la 
especificidad  y  afinidad  del  sitio  de  unión  al  antígeno  en  un  anticuerpo  o  molécula 
variante de unión a un antígeno, dependen de las secuencias de aminoácidos y de las 
conformaciones de cada uno de los CDRs y por eso  se debe definir en términos de las 
secuencias que lo conforman en la cadena ligera y cadena pesada, o las secuencias 
variables de la cadena ligera y pesada o las secuencias de los 6 CDR´s que conforman 
ambas cadenas.

3­ La reivindicación 26, no es clara porque define un anticuerpo  monoclonal anti – TDP – 
43, en términos de que dicho anticuerpo compite por la unión a TDP - 43. Se le recuerda 
a la  solicitante  que no es correcto  definir  un anticuerpo  en términos  referentes  a un 
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compuesto  (anticuerpo)  con  el  que  compite  por  el  enlace  a  TDP  –  43,  ya  que  un 
anticuerpo debe ser definido a partir de sus características técnicas esenciales, es decir 
su estructura  completa,  mencionando las secuencias que lo  conforman en la  cadena 
ligera y cadena pesada, con su respectivo SEQ ID NO, o las secuencias variables de la 
cadena ligera y pesada o las secuencias de los 6 CDR´s que conforman ambas cadenas, 
con el objetivo de poder distinguirlo inequívocamente del estado de la técnica.

4­ Las reivindicaciones 20 y 22 no tienen sustento en la descripción ya que hace referencia 
a porcentajes de similitud de las secuencias de la región variable de cadena pesada (VH) 
y de la región variable de cadena ligera (VL) del anticuerpo anti – TDP – 43. Se sugiere a 
la solicitante caracterizar las posibles variantes estructurales de las secuencias citadas 
en estas reivindicaciones por sus secuencias completas, las cuales además deben ser 
adjuntadas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO, dichas variantes deben 
estar completamente sustentadas en la descripción. Por último se recuerda al solicitante 
que no es correcto definir un anticuerpo indicando porcentajes de  similitud, puesto que 
esta definición no permite establecer la secuencia aminoácida exacta a la que se refiere.

5­ La reivindicación 31 no es clara porque no se especifican las respectivas secuencias de 
ácidos nucleicos que codifican el polipéptido aislado que comprende una VH y/o una VL 
del anticuerpo  anti – TDP – 43.  Se sugiere a la solicitante modificar la redacción de la 
reivindicación mencionada y proveer las secuencias completas de los polinucleótidos, las 
cuales además deben ser adjuntadas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO.

6­ La reivindicación 33 no es clara porque no define el vector especificando el tipo de vector 
y la secuencia recombinante que contiene. 

7­ La reivindicación 34 carece de sustento ya que no se describe ni identifica el proceso 
para  producir  células transformadas  como una línea celular.  Se sugiere  al  solicitante 
modificar la redacción de la reivindicación mencionada especificando la línea celular a 
ser transformada especificando su origen y tipo de célula.

8­ Las reivindicaciones 37 - 39 no son claras porque definen un anticuerpo anti – TDP – 43 
en  términos  de  su  resultado  alcanzar,  indicando  que  dicho  anticuerpo  está 
detectablemente marcado y que la marca detectable esta seleccionada del grupo que 
consiste en una enzima, una radioisótopo, un fluoróforo y un metal pesado; o que se 
encuentra unido a una fármaco. En este caso las reivindicaciones incluirían no sólo la 
solución propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que 
lleguen  a  ese  resultado.  Se  sugiere  a  la  solicitante  modificar  la  redacción  de  las 
reivindicaciones mencionadas y definir el anticuerpo anti – TDP – 43 en términos de sus 
características técnicas esenciales.

9­ Las  reivindicaciones  40,  41  y  44  no  son  claras  porque  no  definen  la  composición 
farmacéutica en términos de sus características técnicas esenciales, especificando sus 
ingredientes, excipientes en las cantidades o proporciones específicas características de 
dicha composición.

10­La reivindicación 51 no es clara porque define un kit en términos de su resultado alcanzar 
a partir de la utilización del anticuerpo anti – TDP – 43. Se le recuerda al solicitante que 
un kit de partes está conformado por preparaciones combinadas  de activos o entre un 
activo  y  un  dispositivo  que  permite  detectar.  Tales  componentes  forman  una  unidad 
funcional (combinación verdadera) dirigida a un único propósito.

8. Unidad de invención (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invención porque se refiere a 25 grupos 
inventivos, los cuales representan características técnicas estructurales diferentes.
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Como  se  puede  observar  en  el  siguiente  análisis  de  las  secuencias  de  aminoácidos 
reclamadas  por  la  solicitante,  no  se  guarda  una  estructura  común  entre  todos  los 
anticuerpos anti – TDP – 43.

Secuencias de aminoácidos correspondientes a la región variable de cadena pesada

Secuencias de aminoácidos correspondientes a la región variable de cadena ligera

Los grupos inventivos están definidos por las siguientes características técnicas esenciales:

 Grupo inventivo I. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 6; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 1 que se une a TDP – 
43.

 Grupo inventivo II. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 14; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 10 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo III. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 22; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 18 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo IV. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 31; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 26 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo V. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 40; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 35 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo VI. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
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las SEQ ID NO: 49; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 45 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo VII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 57; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 53 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo VIII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 65; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 61 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo IX. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 73; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 69 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo X. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 82, 191, 271; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 77, 187, 
267 que se une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XI. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 134, 247; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 130, 243 que 
se une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 142; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 138 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XIII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 150, 151; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 146 que se 
une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XIV. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 159; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 155 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XV. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 167; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 163 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XVI. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 175; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 171 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XVII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 179; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 183 que se 
une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XVIII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 122, 207; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 87, 203 
que se une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XIX. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 199; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 195 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XX. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
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las SEQ ID NO: 215; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 211 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XXI. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL según 
las SEQ ID NO: 223; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 219 que se une a 
TDP – 43.

 Grupo inventivo XXII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 231; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 227 que se 
une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XXIII. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 255; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 251 que se 
une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XXIV. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 239; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 235 que se 
une a TDP – 43.

 Grupo inventivo XXV. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL 
según las SEQ ID NO: 263; y dominio variable VH según las SEQ ID NO: 259 que se 
une a TDP – 43.

No se  guarda  un concepto  común porque  los  anticuerpos  no  comparten  una estructura 
esencial para la actividad común. Así mismo, el único concepto común, un anticuerpo anti – 
TDP – 43, ya había sido divulgado con anterioridad en el estado de la técnica (Documento 
D1). 

Se le sugiere a la solicitante restringir  la materia a patentar  en un solo concepto común 
especificando el avance tecnológico sobre el estado de la técnica. Esto se logra entre otras 
formas  definiendo  las  características  esenciales  de  la  invención  y  mostrando  las  otras 
características  particulares  como dependientes,  pero  sin  perjuicio  de  la  concisión  de  las 
nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

La solicitante también puede realizar una o más de las divisionales de acuerdo a los grupos 
de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro,  sin ampliar  el 
objeto inicial de la invención.

9.  Determinación del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determinó con base en la fecha de presentación de la solicitud de 
prioridad: 28 de octubre de 2011, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan 
el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación*

D1 EP 2189526 A1
Antibody binding specifically to TDP 

– 43 aggregate
26/Mayo/2010

D2 US 20090263824 A1
Detection of Neurodegenerative 

Disease
22/Octubre/2009

El documento D11 divulga un anticuerpo que se une específicamente a un agregado proteico 
anormal de TDP  - 43, el cual puede ser utilizado como un agente que permite la detección o 
el diagnostico de una proteinopatía de TDP-43 (Abstract).

El documento D22 divulga anticuerpos que se unen a TDP – 43 y métodos para evaluar la 

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=EP&NR=2189526A1&KC=A1&FT=D

2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2009263824A1&KC=A1&FT=D
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presencia o ausencia de una enfermedad neurodegenerativa en un sujeto que comprende la 
caracterización de TDP-43 en una muestra de tejido humano (Abstract). 

10.Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicación 10 consiste en “El anticuerpo monoclonal anti-TDP-43 de una cualquiera  
de las reivindicaciones 1 a 9 que comprende una región variable de la cadena pesada VH,  
en el que la región variable de la cadena pesada comprende una, dos o tres CDR de VH de 
un  anticuerpo  seleccionado  del  grupo  que  consiste  en:  NI-205.3F10,  NI-205.51C1,  NI-
205.21G2,  NI-205.8A2,  NI-205.15F12,NI-205.113C4,  NI-205.25F3,  NI-205.87E7,  NI-
205.21G1, NI-205.68G5, NI-205.20A1, NI205.41D1, NI205.29E11, NI205.9E12,NI205.98H6,  
NI205.10D3,  NI205.44B2,  NT205,38H2,  NI205.36D5,  NI205.58E11,  NI205.14H5,  
NI205.31D2, NI205.8F8, NI205.31C11, NI205.8C10, NI205.10H7, NI205.1A9, NI205.14W3 y 
NI205.19G5”. (Radicado N° 14-115088-00000-0000).

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1 D2

Anticuerpo  monoclonal  anti-
TDP-43

Anticuerpo monoclonal que se une 
específicamente  a  un  agregado 
anormal  proteico  de  TDP  –  43 
(Pág. 2, párr. [0006] – Pág. 24, Rv. 
7 y 9).

Anticuerpo  o  fragmento  del  mismo 
purificado que se une específicamente 
a TDP – 43 (Pág. 11, Rv. 19 y 20).

Comprende  una  región 
variable de la cadena pesada 
VH,  en  el  que  la  región 
variable de la cadena pesada 
comprende  una,  dos  o  tres 
CDR de VH

El anticuerpo comprende al menos 
una  región  determinante  de 
complementariedad  (CDR)  como 
un  fragmento  del  mismo  (Pág.  9, 
párr. [0069]).

 

No registra

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invención definida en la 
reivindicación 10 porque divulga un anticuerpo monoclonal que se une específicamente a un 
agregado anormal de la proteína TDP- 43 y a formas fosforiladas de TDP – 43 (Pág. 4, párr. 
[0014]). Los anticuerpos pueden ser producidos mediante técnicas ampliamente conocidas 
en el estado del arte (Pág. 9, párr. 0066]), y se emplean en el desarrollo de composiciones 
farmacéuticas que comprenden el anticuerpo anti – TDP – 43 (Pág. 3, párr. [0010]).También 
se presenta un método que comprende el anticuerpo anti – TDP – 43 para la detección de 
proteinopatías  de  TDP-43,  tales  como la  degeneración  lobar  frontotemporal  (FTLD)  y  la 
esclerosis lateral  amiotrófica (ALS) (Pág. 3,  párr.  [0009] -  [0010])  y kits de diagnóstico o 
monitoreo de una lesión generada por dichas proteinopatías (Pág. 11, párr. [0090]). 

En  cuanto  al  documento  D2,  divulga  un  anticuerpo  purificado  que  se  une  a  TDP-43  o 
fragmentos del mismo en inclusiones de ubiquitina-positiva, tau α-sinucleína negativa, en un 
sujeto que padece degeneración lobar frontotemporal (FTLD) con inclusiones positivas para 
ubiquitina (Pág. 11, Rv. 19).  

La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 10 y el anticuerpo monoclonal 
que se  une a  TDP -  43 divulgado en el  documento  D1,  consiste  en  las secuencias  de 
aminoácidos especificas que comprenden la regiones determinantes de complementariedad 
CDR – H, de la región variable de cadena pesada VH, que caracterizan el anticuerpo anti – 
TDP - 43.

No hay evidencia de avances o ventajas asociadas al diseño de un anticuerpo que se una a 
TDP  -  43 divulgado  en  la  presente  solicitud,  puesto  que  la  reivindicación  no  define 

3 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20043239
4 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0167779903002452
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adecuadamente la estructura aminoácida del anticuerpo anti - TDP - 43, ya que es necesario 
mencionar completamente las secuencias que lo conforman en la cadena ligera y cadena 
pesada, o las secuencias variables de la cadena ligera y pesada o las secuencias de los 6 
CDR´s que conforman ambas cadenas, y por lo tanto  no es  posible establecer cuál es el 
aporte al estado de la técnica con el diseño de la alternativa propuesta. 

Cabe resaltar que la especificidad y afinidad del sitio de unión al antígeno en un anticuerpo o 
molécula variante de unión a un antígeno, como es conocido ampliamente en el estado del 
arte4, depende de las secuencias de aminoácidos y de las conformaciones de cada uno de 
los seis CDRs, por lo cual definir el anticuerpo a partir de uno, dos o tres CDRs no garantiza 
un  sitio  de  union  funcional  a  ADN de  TAR de  43  kDa  (TDP –  43),  y  así  detectar  y/o 
cuantificar neuropatologías de TDP – 43. 

Por lo tanto,  el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: “Cómo proveer un anticuerpo que se  una a  TDP – 43 alternativo, capaz de 
detectar  y/o  cuantificar  neuropatologías  de  TDP  –  43,  como  una  herramienta  para  el 
diagnóstico y el control de la respuesta de los pacientes que presenten una proteinopatía de 
TDP – 43”. 

Sin embargo, el documento D2 ya divulgaba el desarrollo de anticuerpos que se unen a TDP 
–  43,  con  el  objetivo  de  establecer  métodos  de  diagnostico  que  permitan  evaluar  la 
presencia o ausencia de una enfermedad neurodegenerativa, el cual comprende poner en 
contacto un tejido de un sujeto con el anticuerpo anti – TDP – 43 y determinar el grado de 
unión de dicho anticuerpo al tejido; y así tratar proteinopatías de TDP – 43  (Pág. 1, párr. 
[0011]),  tales  como  la  degeneración  lobar  frontotemporal  (FTLD)  y  la  esclerosis  lateral 
amiotrófica (ALS) (Pág. 11, Rv. 1- 20). Cabe resaltar que como es conocido en el estado del 
arte la dimerización de la proteína TDP – 43, establecida mediante la caracterización de TDP 
– 43 inmunoreactiva de 86 kDa, sugiere el punto de partida que puede desencadenar la 
agregación  de  TDP –  43  bajo  condiciones  patológicas  de  proteinopatias  de  TDP –  43, 
sugiriendo  al  desarrollo  de  investigaciones  adicionales  inmunohistoquímicas  y 
neuroquímicas que incluyen la creación de anticuerpos TDP-43 – dímero - especificos3, que 
permitan  el  tratamiento  de  enfermedades  neurodegenerativas,  por  lo  cual  una  persona 
normalmente  versada  en  la  materia  encontraría  suficiente  motivación  para  desarrollar 
anticuerpos anti  – TDP – 43 alternativos, útiles en el  tratamiento y/o diagnóstico de una 
proteinopatía de TDP – 43, y por lo tanto el objeto reclamado en la presente solicitud no 
presenta altura inventiva a la luz de las enseñanzas de los documentos D1 y D2.

En consecuencia,  la  persona  del  oficio  normalmente  versada  en la  materia,  incluiría  las 
sugerencias  para  la  utilización  de anticuerpos  anti  -TDP  -  43,  en  la  detección  de  una 
proteinopatía  de TDP - 43 divulgadas en el  documento  D2, en el  procedimiento  para la 
producción de anticuerpos monoclonales anti – TDP – 43 divulgado en el documento D1, 
para llegar así al objeto de la reivindicación 10 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusión, la reivindicación 10 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple 
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 11 – 41 y 51 no mencionan alguna característica que haga inventivo el 
anticuerpo anti - TDP - 43 de la reivindicación 10, por lo cual se considera que tampoco 
tienen nivel inventivo.

11.Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP 2189526 A1 10 – 41 y 51 Nivel inventivo
D2 US 20090263824 A1 10 – 41 y 51 Nivel inventivo



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir del día siguiente de la fecha de notificación de la presente comunicación. 
En caso de no dar  respuesta  al  presente  requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días  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 capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2015-08-11

Elaboró: Mario Andres Forero 
Revisó: Sandra Carolina Crespo 
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