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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: 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. Andlisis 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. Objeto de la invencién
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo 10 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, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se
estudiaran las reivindicaciones 1 a 51 del capitulo reivindicatorio del Radicado N° 14-
115088-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “MOLECULAS DE UNION ESPECIFICA A TDP - 43"

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar ligandos que
permitan la deteccion y/o cuantificacion de neuropatologias de TDP — 43 en pacientes Vivos,
como una herramienta para el diagndstico y el control de la respuesta de los pacientes que
presenten proteinopatias de TDP — 43 tales como, degeneracion del lI6bulo frontotemporal
ylo esclerosis lateral amiotréfica, enfermedad de Alzheimer, enfermedad de Parkinson
neurodegenerativa entre otras.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona moléculas de unidn
especifica a TDP — 43 (proteina de union a ADN TAR de 43 kDa), tales como anticuerpos,
incluyendo fragmentos, derivados y variantes de anticuerpos que reconocen
especificamente TDP — 43.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): A61K 39/00, CO7K 16/18.

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

El objeto de las reivindicaciones 1 - 9 no se considera una invencion, por cuanto a pesar de
encabezarse como un anticuerpo monoclonal anti — proteina de union a ADN de TAR de 43
kDa (TDP — 43), las Unicas caracteristicas esenciales presentadas corresponden a su union
a un polipéptido de TDP — 43, que comprende la secuencia de aminoacidos 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 articulo 15 lit. b) de la
referida Decision 486.

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

TAR DNA-binding protein 43 [Homo sapiens]
sequence ID: ref|[NP_031401.1] Length: 414 Number of Matches: 1
P See 13 more title(s)

Range 1: 1 to 414 GenPept Graphics
Score Expect Identities Positives Gaps

1378 bits(3126) 0.0 414/414(100%) 414/414(100%) 0/414{0%)

Query 1 MSEYIRVTEDENDEPTEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGT 68
.‘IS-\’IR\:T NDEPIEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGL

sbjct 1 MSEYIRVTEDENDEPIEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGL 68

Query 61  LHAPDAGWGNLVYWWNYPKDNKRKMDETDASSAVKVKRAVOKTSDLIVLGLPWKTTEQDL 128
LHAPDAGHGNLVYVWNYPKDNKRKMDETDASSAVKVKRAVOKTSDLIVLGLPWKTTEQDL
sojct 61 LHAPDAGWGHLVYVVNYPKDNKRKMDETDASSAVKVERAVOKTSDLIVLGLPWKTTEQDL 12@

Query 121 KEYFSTFGEVLMVQVKKDLKTGHSKGFGFVRFTEY! TQ\--{\-HSORD— \IDGRWCDCKLPNS  18@
KEYFSTFGEVLMVQVKKDLKTGHSKGFGFVR /! 3
Spijct 121 KEYFSTFGEVLMVQVKKDLKTGHSKGFGFVRFTEYETQVKVMSQRHMIDGRUCDCKLPNS 188

Query 181 KQSQDEPLRSRKVFVGRCTEDMTEDELREFFSQYGDVMDVFIPKPFRAFAFVTFADDQIA 248
KQSQDEPLRSRKVFVGRCTEDMTEDELREFFSQYGDVMDVFIPKPFRAFAFVTFADDQIA
Sbjct 181 KQSQDEPLRSRKVFVGRCTEDMTEDELREFFSQYGDVMDVFIPKPFRAFAFVTFADDQIA 248

Query 241 QSLCGEDLIIKGISVHISNAEPKHNSHRQLERSGRFGGNPGGFGHNQGGFGNSRGGGAGLG 388
Q5LCOEDLIIKGISVHISNAEPKHNSNRQLERSGRFGGNPGGFGNQGGFGNSREGEAGLG
Sbjct 241 QSLCGEDLIIKGISWHISMAEPKHNSNRQLERSGRFGGNPGGFGNOGGFGNSRGGGAGLG 388

Query 381 NNQGSNMGGGMNFGAFSINPAMMAAAQAALQSSWGMMGMLASQQNQSGPSGNNQNOGNMY 368
NNOGSHMGGEMNF GAF 5 INPAMMAAAQAALQSSWGMMGMLASQQNQS GPS GNNQNQGHMO
Sbjct 381 NNQGSHMGGGMNFGAFSINPAMMAAAQAALQSSNGMMGMLASQONQSGPSGNNQNQGNMO 368

Query 361 REPNQAFGSGNNSYSGSHSGAAIGWGSASNAGSGSGFNGGFGSSMDSKSSGWGM 414
REPHNQAFGSENNSYSGSNSGAATGHGSASNAGSGSGFNGOFGSSMDSK S5GWAM
Sbjct 361 REPNQAFGSGNNSYSGSNSGAATGWGSASNAGSGSGFNGGFGSSMDSKSSGWGM 414

5. Excepcidn 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
proteinopatia de TDP — 43, el cual comprende la administracibon 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, asi como los métodos de
diagnostico aplicados a los seres humanos o animales, no son patentables, de acuerdo al
articulo citado.

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

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

7. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo de la solicitud de la patente de invenciéon 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 correccion 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 descripcion y no
se define el anticuerpo a parir de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir su
estructura aminoacida completa, mencionando las secuencias de aminoacidos 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 o0 a elementos de la descripcion ya que no es posible realizar una
comparacion estructural y distinguirlo inequivocamente del estado de la técnica.

2- Las reivindicaciones 10 — 23 no son concisas porque definen por separado las
secuencias de aminoacidos 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 extensiéon del objeto
gue 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 region variable. Se sugiere a la solicitante
modificar la redaccion de las respectivas reivindicaciones y unificar las secuencias de
aminoacidos 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 reivindicacion. Adicionalmente se aclara que la
especificidad y afinidad del sitio de union al antigeno en un anticuerpo o molécula
variante de unidén a un antigeno, dependen de las secuencias de aminoacidos 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 reivindicacion 26, no es clara porque define un anticuerpo monoclonal anti — TDP —
43, en términos de que dicho anticuerpo compite por la union 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 caracteristicas 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 inequivocamente del estado de la técnica.

Las reivindicaciones 20 y 22 no tienen sustento en la descripcién ya que hace referencia
a porcentajes de similitud de las secuencias de la region variable de cadena pesada (VH)
y de la regidn 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 ademas deben ser
adjuntadas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO, dichas variantes deben
estar completamente sustentadas en la descripcion. Por ultimo se recuerda al solicitante
gue no es correcto definir un anticuerpo indicando porcentajes de similitud, puesto que
esta definicion no permite establecer la secuencia aminoacida exacta a la que se refiere.

La reivindicaciéon 31 no es clara porque no se especifican las respectivas secuencias de
acidos 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 redaccion de la
reivindicacion mencionada y proveer las secuencias completas de los polinucleotidos, las
cuales ademas deben ser adjuntadas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO.

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

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

Las reivindicaciones 37 - 39 no son claras porque definen un anticuerpo anti — TDP — 43
en términos de su resultado alcanzar, indicando que dicho anticuerpo esta
detectablemente marcado y que la marca detectable esta seleccionada del grupo que
consiste en una enzima, una radioisotopo, un fluoréforo y un metal pesado; o que se
encuentra unido a una farmaco. En este caso las reivindicaciones incluirian no soélo la
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere a la solicitante modificar la redaccion de las
reivindicaciones mencionadas y definir el anticuerpo anti — TDP — 43 en términos de sus
caracteristicas técnicas esenciales.

Las reivindicaciones 40, 41 y 44 no son claras porque no definen la composicién
farmacéutica en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales, especificando sus
ingredientes, excipientes en las cantidades o proporciones especificas caracteristicas de
dicha composicion.

10-La reivindicacién 51 no es clara porque define un kit en términos de su resultado alcanzar

8.

La

a partir de la utilizacién del anticuerpo anti — TDP — 43. Se le recuerda al solicitante que
un kit de partes esta conformado por preparaciones combinadas de activos o entre un
activo y un dispositivo que permite detectar. Tales componentes forman una unidad
funcional (combinacién verdadera) dirigida a un Unico propésito.

Unidad de invencion (Art 25 D 486)

solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencidn porque se refiere a 25 grupos

inventivos, los cuales representan caracteristicas técnicas estructurales diferentes.
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Como se puede observar en el siguiente andlisis de las secuencias de aminoacidos
reclamadas por la solicitante, no se guarda una estructura comun entre todos los
anticuerpos anti — TDP — 43.

Secuencias de amino&cidos correspondientes a la region variable de cadena pesada

Percent Identity Matrix - created by Clustalz.l

WO2813861163_45  108.98 69,11
WO2813861163 138 74,79 65,19
78.59 B4.71
72.27 53.83
T WO2813961163_251  69.11 169, 69
T WO2813861163 250 64,17 85,83
WO2813861163_18 55.26 54.39
: WO2813861163_179  51.79 59,89
WO2813861163 1 58.81 53,85
54.17 57.76
54.47 58.12
WO2813961163_61 51.16 54.55
T WO2813861163 52.58 54,31
51.22 53.45
T WO2813961163_218  55.98 58,97
WO2813861163_26 57.82 58,52
57.02 56.14
54.82 58,20
53.17 57.98
53.17 57.08
51.59 57.14
WO28113061163_¢ 51.26 54,79
WO2813861163 55.85 55,85
53.1@ 55.75
55.75 51.86
58.41 56.41 B7.77 51,79 49.12
49.19 55.56 1e8.88  51.79 4549
58,08 58,89 51.79 188.68  75.84
45.51 4867 43,88 46,49 75.08  1ed.ed

Secuencias de aminoacidos correspondientes a la region variable de

Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l

12813861163_82 £3.55 56.48
B13061163_271
WO2813851163_191
WO2813851183 122

WO2H13981163_167
WO2813851183 263
18: WO2O139E1183_15¢
11: WO2O13961183_151

14: WO2B13861183_215
15 WO2813881163 73
16: &

17

18 _

19: WO2B13861163_247
208 WO2013861183_134

211 WORO139E1183_57
221 WORO13961183_175
23: WOO138E1183_BS
B13051163_199
B13061163_14
813851163 150

Y2013051153_183

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas técnicas esenciales:

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

e Grupo inventivo Il. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL segun
las SEQ ID NO: 14; y dominio variable VH segun las SEQ ID NO: 10 que se une a
TDP —43.

e Grupo inventivo Ill. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL segun
las SEQ ID NO: 22; y dominio variable VH segun las SEQ ID NO: 18 que se une a
TDP - 43.

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

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

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

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

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

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

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

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

e Grupo inventivo Xll. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL segun
las SEQ ID NO: 142; y dominio variable VH segun las SEQ ID NO: 138 que se une a
TDP — 43.

e Grupo inventivo XIlll. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL segun
las SEQ ID NO: 150, 151; y dominio variable VH segun las SEQ ID NO: 146 que se
une a TDP — 43.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Grupo inventivo XXIIl. Anticuerpo o fragmento del mismo de dominio variable VL
segun las SEQ ID NO: 255; y dominio variable VH segun las SEQ ID NO: 251 que se
une a TDP —43.

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

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

No se guarda un concepto comun porque los anticuerpos no comparten una estructura
esencial para la actividad comun. Asi mismo, el Unico concepto comun, un anticuerpo anti —
TDP — 43, ya habia 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 comun
especificando el avance tecnolégico sobre el estado de la técnica. Esto se logra entre otras
formas definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y mostrando las otras
caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de la concisién de las
nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

La solicitante también puede realizar una o mas 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 invencion.

9. 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: 28 de octubre de 2011, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan
el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion*
D1 EP 2189526 Al Antibody binding specifically to TDP 26/May0/2010
— 43 aggregate
Detection of Neurodegenerative
Disease

D2 US 20090263824 Al 22/Octubre/2009

El documento D1* divulga un anticuerpo que se une especificamente a un agregado proteico
anormal de TDP - 43, el cual puede ser utilizado como un agente que permite la deteccion o
el diagnostico de una proteinopatia de TDP-43 (Abstract).

El documento D2? 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:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2009263824A1&KC=A1&FT=D
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presencia 0 ausencia de una enfermedad neurodegenerativa en un sujeto que comprende la
caracterizacion de TDP-43 en una muestra de tejido humano (Abstract).

10.Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 10 consiste en “El anticuerpo monoclonal anti-TDP-43 de una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 9 que comprende una region variable de la cadena pesada VH,
en el que la region 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, NI205.14HS5,
NI205.31D2, NI205.8F8, NI205.31C11, NI205.8C10, NI205.10H7, NI205.1A9, NI205.14W3 y
NI205.19G5". (Radicado N° 14-115088-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Anticuerpo monoclonal que se une | Anticuerpo o fragmento del mismo
Anticuerpo monoclonal anti- | especificamente a un agregado | purificado que se une especificamente

TDP-43 anormal proteico de TDP - 43| a TDP — 43 (P4g. 11, Rv. 19y 20).
(Pag. 2, parr. [0006] — Pag. 24, Rv.
7vy9).

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

El anticuerpo comprende al menos
una region determinante de
complementariedad (CDR) como
un fragmento del mismo (Pag. 9,
parr. [0069]).

No registra

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida en la
reivindicacion 10 porque divulga un anticuerpo monoclonal que se une especificamente a un
agregado anormal de la proteina TDP- 43 y a formas fosforiladas de TDP — 43 (Pag. 4, parr.
[0014]). Los anticuerpos pueden ser producidos mediante técnicas ampliamente conocidas
en el estado del arte (Pag. 9, parr. 0066]), y se emplean en el desarrollo de composiciones
farmacéuticas que comprenden el anticuerpo anti — TDP — 43 (Pag. 3, parr. [0010]).También
se presenta un método que comprende el anticuerpo anti — TDP — 43 para la deteccion de
proteinopatias de TDP-43, tales como la degeneracion lobar frontotemporal (FTLD) y la
esclerosis lateral amiotrofica (ALS) (Pag. 3, parr. [0009] - [0010]) y kits de diagndstico o
monitoreo de una lesién generada por dichas proteinopatias (Pag. 11, parr. [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 a-sinucleina negativa, en un
sujeto que padece degeneracion lobar frontotemporal (FTLD) con inclusiones positivas para
ubiquitina (Pag. 11, Rv. 19).

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

No hay evidencia de avances o ventajas asociadas al disefio de un anticuerpo que se una a
TDP - 43 divulgado en la presente solicitud, puesto que la reivindicacion 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 aminoacida 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 cual es el
aporte al estado de la técnica con el disefio de la alternativa propuesta.

Cabe resaltar que la especificidad y afinidad del sitio de union al antigeno en un anticuerpo o
molécula variante de unién a un antigeno, como es conocido ampliamente en el estado del
arte*, depende de las secuencias de aminoacidos 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 asi detectar y/o
cuantificar neuropatologias de TDP — 43.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “Cémo proveer un anticuerpo que se una a TDP — 43 alternativo, capaz de
detectar y/o cuantificar neuropatologias de TDP — 43, como una herramienta para el
diagndstico y el control de la respuesta de los pacientes que presenten una proteinopatia 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 o0 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
unién de dicho anticuerpo al tejido; y asi tratar proteinopatias de TDP — 43 (Pag. 1, parr.
[0011]), tales como la degeneracién lobar frontotemporal (FTLD) y la esclerosis lateral
amiotrofica (ALS) (Pag. 11, Rv. 1- 20). Cabe resaltar que como es conocido en el estado del
arte la dimerizacion de la proteina TDP — 43, establecida mediante la caracterizacién de TDP
— 43 inmunoreactiva de 86 kDa, sugiere el punto de partida que puede desencadenar la
agregacion de TDP — 43 bajo condiciones patologicas de proteinopatias de TDP — 43,
sugiriendo al desarrollo de investigaciones adicionales inmunohistoquimicas y
neurogquimicas que incluyen la creacién de anticuerpos TDP-43 — dimero - especificos?®, que
permitan el tratamiento de enfermedades neurodegenerativas, por lo cual una persona
normalmente versada en la materia encontraria suficiente motivacion para desarrollar
anticuerpos anti — TDP — 43 alternativos, utiles en el tratamiento y/o diagndstico de una
proteinopatia de TDP — 43, y por lo tanto el objeto reclamado en la presente solicitud no
presenta altura inventiva a la luz de las ensefianzas de los documentos D1 y D2.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las
sugerencias para la utilizacion de anticuerpos anti -TDP - 43, en la deteccion de una
proteinopatia de TDP - 43 divulgadas en el documento D2, en el procedimiento para la
produccion de anticuerpos monoclonales anti — TDP — 43 divulgado en el documento D1,
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 10 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 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 caracteristica que haga inventivo el
anticuerpo anti - TDP - 43 de la reivindicacién 10, por lo cual se considera que tampoco
tienen nivel inventivo.

11.Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP 2189526 Al 10-41y51 Nivel inventivo
D2 US 20090263824 Al 10-41y51 Nivel inventivo
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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 2015-08-11

Elabord: Mario Andres Forero
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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INFORME DE BUSQUEDA DE PATENTES PARA EL Radicado N° 14-115088-00000-0000

CRITERIOS PARA LA BUSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos utilizados)

Palabras clave utilizadas

agregados de TDP-43 .

Anticuerpo anti — TDP — 43, Anticuerpos anti — proteina de unién a ADN, proteinopatias de TDP — 43,

CLASIFICACIONES

INTERNACIONALES UTILIZADAS

PARA LA BUSQUEDA

A61K 39/00, CO7K 16/18.

BASES DE DATOS CONSULTADAS.

Patentscope

Google/patents

NCBI

PatBase

Espacenet

Sciencedirect

Lens

GenomeQuest

INFORMES DE EXAMENES REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no patente etc...)

Oficina

Fecha del
examen o de
reporte de
busqueda de
documentos

Anterioridades encontradas para el
examen o reportados en el examen de
busqueda(relacionarlos todos)

Reiv. afectadas

RELEVANCIA

(requisito que afecta)

FUERON
TENIDOS EN
CUENTA PARA
EL EXAMEN EN
LA OFICINA
COLOMBIANA

Sl NO

EPO

Biogen Idec and Neurimmune Announce
Agreement on Three Neurodegenerative
Disease Programs", , 20 December 2010
(2010-12-20), XP055064808, Retrieved

from the Internet: URL:http:/
www.businesswire.com/news/home/2010
1220006526/en/Biogen-ldec-Neurimmune
-Announce Agreement-
Neurodegenerative - Disease [retrieved
on 2013-05-31]

1,7-25,28 - 51

Nivel inventivo

TARDBP (41-7.1): sc-100871", , 26 March
2009 (2009-03-26), XP055064934,
Retrieved from the Internet:
URL:http://datasheets.scbt.com/sc-
100871.pdf [retrieved on 2013-06-03]

2,4,7-51

Nivel inventivo

12/12/2012

JOHNSON B S et al: "a yeast TDP-43
proteinopathy model: exploring the
molecular determinants of TDP-43
aggregation and cellular toxicity",

PROCEEDINGS OF THE NATIONAL

ACADEMY OF SCIENCES, NATIONAL
ACADEMY OF SCIENCES, US, vol. 105,
no. 17, 29 April 2008 (2008-04-29), pages

6439-6444, XP002534604, ISSN: 0027-

8424,D0I: 10.1073/PNAS.0802082105

2,4,7-51

Nivel inventivo

YUKI SHIINA ET AL: "TDP-43 Dimerizes
in Human Cells in Culture", CELLULAR
AND MOLECULAR NEUROBIOLOGY,

KLUWER ACADEMIC PUBLISHERS-
PLENUM PUBLISHERS, NE, vol. 30, no.
4, 31 December 2009 (2009-12-31),
pages 641-652, XP019815449, ISSN:
1573-6830

2,4,7-51

Nivel inventivo

US5688511

2,4,7-51

Nivel inventivo

W02008081008

1,7-25,28 - 51

Documento tipo A



http://
http://www.businesswire.com/news/home/20101220006526/en/Biogen-Idec-Neurimmune
http://www.businesswire.com/news/home/20101220006526/en/Biogen-Idec-Neurimmune
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=5688511&KC=&locale=en_EP&FT=E
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2008081008&KC=&locale=en_EP&FT=E

US2009263824A
US2010136573A
US2011287453A
WO09044119A1
CN101634656A

Higashi S. et al., 2007. Concurrence of TDP-43, tau and a-synuclein pathology in brains of Alzheimer's disease and dementia with Lewy bodies

Hasegawa M. et al., 2008. Phosphorylated TDP-43 in Frontotemporal Lobar Degeneration and Amyotrophic Lateral Sclerosis

SEQ ID NO: 94 refNP_031401.11

Busqueda de secuencias

QUERY: SEQ ID NO: 94
SBJCT: TAR DNA-binding protein 43 [Homo sapiens]

TAR DNA-binding protein 43 [Homo sapiens]
Sequence ID: ref|[NP_031401.1] Length: 414 Number of Matches: 1
B See 13 more title(s)

Range 1: 1 to 414 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
1378 bhits(3128) 0.0 414/414{100%) 414/414{100%) 0/414(0%)

Query 1 MSEYIRVTEDENDEPIEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGLI 6@
MSEYIRVTEDENDEPIEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGT
Sbjct 1 MSEYIRVTEDENDEPIEIPSEDDGTVLLSTVTAQFPGACGLRYRNPVSQCMRGVRLVEGTI 6@

Query 61  LHAPDAGWGNLVYVWNYPEDNKRKMDETDASSAVEVERAVOKTSDLIVLGLPWKTTEQDL 120
LHAPDAGWGN LYY VWVNYPEDNKRKMDETDASSAVEVKRAVOK TSDLIVLGLPRKTTEQDL
Sbjct 61  LHAPDAGWGHLVYVWNYPKDMKRKMDETDASSAVEVERAVOKTSDLIVLGLPWKTTEQDL 128

Query 121 KEYFSTFGEVLMVQVEKDLKTGHSKGFGFVRFTEYETOVEVMSQREMIDGRWCDCKLPNS 188
KEYFSTFGEVLMVQVEKDLKTGHSKGFGFVRFTEYETQVEVMSQRHMIDGRWCDCKLPNS
Sbjct 121  KEYFSTFGEVLMVQVEKDLKTGHSKGFGFVRFTEYETQVEVMSQRHMIDGRWCDCKLPNS 188

Query 181 KQ5QDEPLRSREVFWVGRCTEDMTEDELREFFSQYGDVMOVFIPKPFRAFAFVTFADDQIA 248
KQ5QDEPLRSREVFVGRCTEDMTEDE LREFFSQYGDVMDVEFIPKPFRAFAFVTFADDQLA
Sbjct 181 KQSQDEPLRSREVFVGRCTEDMTEDELREFFSQYGDVMDVFIPKPFRAFAFVTFADDQIA 248

Query 241 QSLCGEDLIIKGISVHISMAEPKHMSHRQLERSGRFGGNPGGFGNQGGFGNSRGOGAGLG 380
Q5LCGEDLITKGISVHISNAEPKHNSHRQLERSGRFGGNPGGFGNQGGFGNSRGOGAGLG
Sbjct 241 QSLCGEDLIIKGISWVHISMAEPKHMSMNRQLERSGRFGGNPGGFGHNQGGFGNSRGGGAGLG 388

Query 381 NNQGSNMGGGMNFGAFSINPAMMAAAQAALQSSHGMMGMLASQONQSGPSGNNONQGHMG 360
NNQGSNMGGEMNF GAFS INPAMMAAAQAALQS SWGMMGMLASOONQSEPS GNNONQGNHY
Shict 381 NNOGSNMGGGMNFGAFSINPAMMAAAQAALQSSHGMMGMLASQONQSGPSGNNONOGHMG 368

Query 361 REPNQAFGSGNNSYSGSNSGAATGWGSASNAGSGSGFNGOFGSSMDSKSSGWEM 414
REPNQAFGSGNNSYSG5NSGAATGWGSASNAGSG5GFNGGFGSSMDSK S5 GWaM
Sbjct 361 REPNQAFGSGNNSYSGESNSGAATGWGSASNAGSGSGFNGEFGSSMDSKSSOMGM 414



SEQID NO: 1

Sequences producing significant alignments:

Select: All None Selected:0
1 Alignments o
Description Q:ife ::;'1 S:Veg V;”E Ident | Accession
(0 sequence 118 from patent US 7807159 307 307 100% 2e-93 B80% ADS56889.1
[0 sequence 77 from patent US 7807159 305 305 100% 1e-92 80% ADS568681
() Sequence 335 from patent US 7982016 300 300 100% b6e-91 81% AEL92862.1
(0 sequence 262 from patent US 7285269 299 299 100% 3e-90 81% ABX904431
[0 unnamed protein product [synthetic construct] 301 301 100% 3e-90 81% CBX512311
() Sequence 30 from patent US 8551920 301 301 100% 7e-90 B81% AGY210321
(0 sequence 326 from patent US 7485297 298 298 100% 1e-89 80% ACN04887.1
[0 sequence 115 from patent US 7807159 307 307 100% 2e-88 80% ADS568871
() Sequence 1210 from patent US 7329737 297 297 100% 3e-88 78% ACCO27111
O sequence 26 from patent US 7607159 305 305 100% 1e-87 80% ADS56842.1
SEQ ID NO: 10
ts:
Select: All None Selected:0
i1 Alignments O
Description :22; l;)l:i ?:\?3 v:ue Ident  Accession
) Sequence 473 from patent US 8703131 302 302 100% 2e-93 84% AJL227471
[ sequence 111 from patent US 7368111 301 301 100% 1e-92 84% ACE16217.1
[ Sequence 781 from patent US 8703427 298 298 100% 2e-91 82% AJL249101
[J Sequence 37 from patent US 8748581 295 295 100% 2e-89 78% AJM131251
[ Sequence B0 from patent US 7193064 298 298 100% 2e-88 78% ABP274251
[J sequence B9 from patent US 8748107 288 288 100% B8e-87 77% AJMOG246.1
[ sequence 8 from patent US 8197816 285 285 100% b5e-86 80% AFNO00T2.1
[ sequence 39 from patent US 7736648 284 284 100% 2e-85 77% ADR84017.1
[ Sequence 84 from patent US 7132510 279 279 85% 3e-B5 88% ABL30450.1
[ Sequence 61 from patent US 8030457 281 281 100% le-B4 78% AEQ82296.1
SEQ ID NO: 18
producing signi lignments:
Select: All None Selected:0
i1 Alignments o
Description 3’\2:"; l;:;i S;:g v;ue Ident| Accession
(0 Jg heavy chain variable region [Homo sapiens] 293 293 100% 2e-86 79% AAC09134.1
() 1aM heavy chain VH1 region precursor [Homo sapiens] 290 290 100% Te-85 T7% AAC51715.1
(O random intestinal-homing antibody heavy chain variable region [Homo sapiens 287 287 100% 1e-83 T4% AAWG73581
(=] in heavy chain variable region [Homo sapiens] 287 287 100% 4e-83 78% AAC18175.1
[ immunoglobulin heavy chain variable region [Homo sapiens 284 284 96% 5e-B81 79% AAR325811
(D circulating B cell antibody heavy chain variable region [Homo sapiens! 279 279 100% b5e-81 77% ABF832251
(=] in heavy chain variable region [Homo sapiens] 279 279 100% 5e-81 79% AFCO7604.1
[0 circulating B cell antibody heavy chain variable region [Homo sapiens] 278 278 100% 1e-80 79% ABF834081
() 1GHM [Homo sapiens 276 276 100% de-80 T7% AAA528251
(0 immunoalobulin mu heavy chain variable region [Homo sapiens 280 280 100% Be-80 78% ACJ71703.1




SEQ ID NO: 26

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected.0

1 Alignments o
Description Sl\i:; !s:; S::g v:ue Ident  Accession
O i ulin variable region [Homo sapiens] 323 323 99% 1e96 B4% ADX66209.1
(=] ilin A heavy chain variable region [Homo sapiens] 318 318 100% 4e-96 82% AGP01437.1
O i ulin variable region [Homo sapiens] 316 316 100% 1e95 B3% ADU326181
=] ilin heavy chain variable region [Homo sapiens] 315 315 100% Be-95 B2% AAC510741
() girculating B cell antibody heavy chain variable region [Homa sapiens; 315 315 100% 9e95 82% ABF83379.1
=] ilin heavy chain variable region [Homo sapiens] 317 317 100% 1e-94 B0% ACR160791
(0 immunoglobulin G heavy chain variable reion [Homo sapiens! 314 314 100% 5e-94 B0% AEX29903.1
() immunoglobulin heavy chain variable region EV5-14-VH3-95 [Homo sapiens 312 312 99% 6e94 83% ABC67015.1
(0 immunoglobulin G heavy chain variable reqion [Homo sapiens! 311 311 100% 2e-93 81% AEX20899.1
o ilin heavy chain VHDJ region [Homo sapiens] 310 310 100% 3e93 B83% BAC02134.1
SEQID NO: 35
Select: All None Selected:0
T Alignments o
Description s“:zfe ::;1 f::g Vaia Ident  Accession
o 1 heavy chain VHDJ region [Homo sapiens] 283 283 100% 20-82 75% BAC01867.1
o 1 heavy chain VHDJ region [Homo sapiens] 280 280 100% B8e-82 77% BAC01337.1
) immunoglabulin heavy chain variable region [Homo sapiens: 281 281 100% 1e-81 76% CAQ19629.1
O immunoglobulin heavy chain variable region [Homo sapiens’ 279 279 100% 5e-81 74% AAY23205.1
(BN 1 heavy chain variable region [Homo sapiens] 276 276 100% 4e-80 T74% ABMG72121
[ rotavirus-specific intestinal-homing antibody heavy chain variable region [Homo sapiens] 276 276 100% 5e-80 74% AAW673881
o B cell antibody heawy chain variable region [Homo sapiens] 275 275 100% 2e-79 73% ABF@33741
[ 1gheavy chain V region - human (fragment 278 278 100% 2e-79 73% A32483
O JaM heavy chain V1 region precursor [Homo sapiens] 277 277 100% 3e-79 74% AAC51689.1
[ circulating B cell antibody heavy chain variable region [Homa sapiens 275 275 100% 3e79 73% ABF83354.1
SEQ ID NO: 45
Seq preducing signifi li
Select: All None Selected:0
1 Alignments o
Description s’\gz:e .Srii Ss:g v;ue Ident Accession
() Sequence 22 from patent US 8460660 335 335 100% 6e-104 B0% AGP15545.1
O sequence 23 from patent US 8460660 323 323 100% 3e99 B80% AGP15546.1
[0 sequence 109 from patent US 8852595 324 324 100% 3e99 78% AJNIG2251
() Sequence 86 from patent US 8900588 323 323 100% 3e-99 B81% AJNGT543.1
(0 unnamed protein product [synthetic construct] 319 319 99% 297 B80% CAF33420.1
[ sequence 1893 from patent US 7138501 332 332 100% 3e97 B80% ABL543931
(0 sequence 84 from patent US 8900588 317 317 100% 4e-97 B80% AJNGT541.1
[ sequence 154 from patent US 7332582 319 319 100% 6e97 T77% ACC07990.1
(0 sequence 34 from patent US 7795411 319 319 100% 1e-96 79% ADS45506.1
() sequence 1299 from patent US 7138501 324 324 100% 1e-94 79% ABL637991




SEQID NO: 53

producing signi lignments:
Select: All None Selected:0
1 Alignments o
Description sl\:::e l;;i ?::g vaT:ue Ident  Accession
(0 sequence 45 from patent US 7423128 367 367 100% b5e-116 89% ADI54349.1
() sequence 117 from patent US 7288251 363 363 100% 1e-114 88% ABY170451
(0 sequence 116 from patent US 7288251 361 361 100% 3e-114 88% ABY170441
(0 sequence 115 from patent US 7288251 360 360 100% T7e-114 87% ABY17043.1
(0 sequence 96 from patent US 8039597 361 361 100% 5e-113 87% AEQ85193.1
[J sequence 20 from patent US 7521048 359 359 100% 7e-113 87% ACRB5125.1
) sequence 18 from patent US 7972596 358 358 100% 9e-113 87% AEK128091
[J Sequence 184 from patent US 7521048 357 357 100% 1e-112 87% ACRB5190.1
(O sequence 22 from patent US 7521048 358 358 100% 2e-112 87% ACR85126.1
(0 sequence 48 from patent US 8039597 360 360 100% 3e-112 87% AEQ85169.1
SEQ ID NO: 61
preducing significant
Select: All None Selected:0
7 Alignments o
Description sl\:z:e ::;1 S:::; v;ue Ident Accession
) sequence 51 from patent US 8398975 336 336 100% 2e-104 B6% AGO74067.1
) Sequence 6 from patent US 8398975 333 333 100% 4e-103 B5% AGO74043.1
() unnamed protein product [Homa sapiens] 332 332 100% 1e-102 B85% CALE3946.1
) Sequence 118 from patent US 7032372 331 331 100% 1e-102 B4% AEFB5894.1
) Sequence 155 from patent US 8828382 332 332 100% 2e-102 83% AJNO10081
) Sequence 156 from patent US 8828382 329 329 100% 2e-101 85% AJNO10091
) Sequence 92 from patent US 8208533 329 329 100% 2e-101 B4% AFX16103.1
) Seguence 84 from patent US 6696550 328 328 100% 5e-101 B3% AAT14047.1
) Seguence 34 from patent US 7585500 326 326 100% 2e-100 83% ACW500991
= 157 irom patent US 8828382 322 322 100% 9e-99 B83% AJNO10101
SEQID NO: 69
Select: All None Selected:0
T Alignments o
Description S“i::e 'SI';(:; S:f:; v:ue Ident  Accession
([0 Sequence 575 from patent US 7973140 310 310 100% 2e95 83% AEK152891
[J sequence 88 from patent US 7754859 310 310 100% B8e-95 82% ADS134251
[} sequence 89 from patent US 7608453 308 308 100% 2e-94 83% ADA25248.1
[ Sequence 44 from patent US 7579446 305 305 100% 2e-93 82% ACW423921
O} sequence 18 from patent US 7608453 304 304 100% 4e-93 80% ADA25177.1
0 sequence 89 from patent US 6903194 304 304 100% 5e93 82% AAYT782421
[ unnamed protein product [synthetic construct] 304 304 100% T7e-93 82% CAL14836.1
[0 Sequence 22 from patent US 7608693 303 303 100% 1e92 82% ADA263551
[ sequence 273 from patent US 7973140 304 304 100% 1e-92 82% AEK15129.1
[ Sequence 574 from patent US 7973140 302 302 100% 1e92 82% AEK152881




SEQID NO: 77

Iments:
Select: All None Selected.0
It Alignments [
Description :;::e 1:;1 S::g v:ue Ident Accession
[ sequence 545 from patent US 7973140 335 335 100% 3e-104 85% AEK15265.1
[0 Sequence 58 fiom patent US 8207306 334 334 100% 5e-104 86% AFO19031.1
[0 sequence 58 from patent US 8067544 333 333 100% 3e-103 84% AEU59458.1
[ Sequence 620 fiom patent US 7973140 331 331 100% 5e-103 85% AEK153341
[C) Seauence 162 from patent US 8828382 330 330 100% 7e-103 83% AJNO1015.1
) sequence 615 from patent US 7973140 330 330 100% 1e-102 85% AEK153201
[0 Sequence 560 fiom patent US 7973140 330 330 100% 1e-102 84% AEK152741
) sequence 273 from patent US 7973140 330 330 100% 1e-102 85% AEK151291
[0 Sequence 18 from patent US 8207306 330 330 100% 2e-102 86% AFO19011.1
) sequence 175 from patent US 7973140 328 328 100% 4e-102 83% AEK15080.1
SEQ ID NO: 87
signi
Select: All None Selected0
7} Alignments o
Description !ﬁzl ;":1 S::g Vaie Ident| Accession
[0 sequence 571 from patent US 7973140 357 357 100% 1e-114 95% AEK152851
O sequence 63 from patent US 8067544 356 356 100% 2e-114 96% AEU59463.1
() sequence 113 from patent US 7326414 355 355 100% 1e-113 95% ABZ64926.1
[0 unnamed protein product [synthetic construct] 349 349 100% 2e-111 92% CAJ211021
O sequence 24 from patent US 7498420 350 350 100% 3e-110 93% ACP75690.1
() sequence 606 from patent US 7973140 344 344 100% 2e-109 94% AEK15320.1
() sequence 587 from patent US 7973140 344 344 100% 2e-109 94% AEKI5301.1
[0 sequence 296 from patent US 7285269 342 342 100% 4e-109 94% ABXO04761
[ sequence 7 from patent US 7960515 343 343 100% 1e-108 92% AEI21318.1
() sequence 29 from patent US 8420784 346 346 100% 3e-108 88% AGMG0648.1
SEQID NO: 130
Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
1 Alignments o
Description E'\::’r‘e ST:;:L S::g v:ue Ident| Accession
(0 sequence 9 from patent US 7452976 335 335 100% 2e-106 92% ACK26206.1
(0 sequence 62 from patent US 8067544 333 333 100% 3e-105 92% AEU5094621
[0 seauence 127 from patent US 8025878 334 334 100% 3e-105 88% AEPE0331.1
m] 603 from patent US 7973140 332 332 100% 2e-104 90% AEK15317.1
[0 sequence 76 from patent US 8026344 332 332 100% 2e-104 88% AEP619951
O sequence 63 from patent US 8030457 330 330 100% b5e-104 88% AEQ822081
() sequence 61 from patent US 8030457 330 330 100% 5e-104 88% AEQ82296.1
(0 sequence 602 from patent US 7973140 330 330 100% 6e-104 B89% AEK15316.1
=] 229 from patent US 7973140 331 331 100% Te-104 88% AEK15107.1
(0 sequence 7 from patent US 8609820 329 329 100% 2e-103 89% AJO52703.1




SEQID NO: 138

Sequences preducing significant alignments:

Select: All None Selected:0

71 Alignments O
Description s’\::e ;r::; szg vjue Ident Accession
[m] 196 from patent US 7488806 323 323 100% 3e-100 B84% ACN091831
(m] 559 from patent US 7973140 320 320 100% 2e-99 83% AEK15273.1
(=] 212 from patent US 7488806 319 319 100% 6e-99 83% ACN09190.1
[0 Sequence 14 from patent US 7771720 318 318 100% 1e-98 83% ADS206031
m] 148 from patent US 8314213 318 318 100% 2e-98 83% AGA36G831.1
(0 sequence 28 from patent US 8822644 318 318 100% 3e-98 83% AJMI79051
m] 582 from patent US 7973140 316 316 100% 2e-97 83% AEK15296.1
(0 Sequence 58 from patent US 8309082 316 316 100% 3e-97 T79% AFX57166.1
(m] 142 from patent US 7378091 315 315 100% 3e-97 83% ACE40858.1
(=] 237 from patent US 8048992 314 314 99% de-97 B81% AERS17231
SEQ ID NO: 146
Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
11 Alignments o
Description Sl\:z; ;D:L S::g v:ue Ident  Accession
) Sequence 40 from patent US 8221753 326 326 100% 3e-101 83% AFO06168.1
) sequence 42 from patent US 7637762 327 327 100% 1e-100 83% ACSO77861
[0 Sequence 46 fiom patent US 7288253 326 326 100% 2e-100 83% ABY17076.1
([ sequence 38 from patent US 7288253 325 325 100% 4e-100 83% ABY17072.1
o 113 from patent US 8414893 324 324 100% 4e-100 83% AGJ48310.1
) Seauence 66 from patent US 7288253 323 323 100% 6Ge-100 83% ABY17086.1
) sequence 39 from patent US 7973140 324 324 100% 7e-100 82% AEK150121
o 624 from patent US 7973140 323 323 100% 9e-100 83% AEK153381
([0 sequence 55 from patent US 8133979 323 323 100% 1e99 83% AFD52448.1
0 Sequence 78 from patent US 7537762 323 323 100% 1e99 83% ACS07804.1
SEQ D NO: 155
Select: All None Selected:0
1 Alignments &
Desciiption S”:zfe :ﬁi ?3:;’ V;ua Idont| Accession
[0 Sequence 156 from patent US 8828382 297 297 100% 2e-89 79% AJNO10091
[ Sequence 84 from patent US 6696550 297 297 100% 2e-89 B81% AAT140471
[0 Sequence 48 from patent US 8444981 296 296 100% 3e-89 81% AGN083801
[0 Sequence 274 from patent US 8840894 295 295 100% 1e-88 79% AJN0O95ES.1
[J unnamed protein product [Homo sapiens] 294 294 100% 2e-88 T78% CAL63950.1
() unnamed protein product [Homo sapiens] 294 294 100% 2e-88 T79% CALG3946.1
(0 sequence 94 from patent US 7700098 294 294 100% 2e-88 81% ADLB1209.1
() sequence 18 from patent US 8604174 294 294 100% 2e-88 B0% AJO46675.1
() sequence 77 from patent US 6696550 294 294 100% 3e-88 T79% AAT14040.1
[0 3equence 6 from patent US 8398975 292 292 100% 8e88 B1% AGO74043.1




SEQID NO: 163

Select: All None Selected:0

I Alignments &
Description Max | Total Query| E|ident| Accession
[ sequence 625 from patent US 7973140 286 286 100% 6e-87 B4% AEK153391
) sequence 622 from patent US 7973140 286 286 100% 6e-87 84% AEK15336.1
([0 seauence 96 from patent US 8182813 286 286 100% 1e-B6 B83% AFL43630.1
[0 sequence 14 from patent US 8491907 286 286 100% 2e-86 81% AGU22075.1
0 sequence 39 from patent US 8293237 283 283 99% 6e-86 B4% AFX078971
O seauence 593 from patent US 7973140 284 284 100% 6e-86 82% AEK15307.1
[0 sequence 145 from patent US 7973140 284 284 100% 7e-86 B81% AEK150651
[ Sequence 400 from patent US 8030457 283 283 100% 2e-85 81% AEQ825691
) Ssequence 235 from patent US 7973140 283 283 100% 2e-85 82% AEK15110.1
) seauence 127 from patent US 7378091 282 282 100% 4e-85 81% ACE40643.1
SEQID NO: 171
producing significar
Select: All None Selected:0
11 Alignments o
Description s’\g::e :s:):; S:::; v;ue Ident Accession
D sequence 152 from patent US 7378091 286 286 100% b5e-86 78% ACE40668.1
[0 sequence 222 from patent US 7705130 285 285 100% 1e-85 76% ADLBIO0S531
[ Sequence 146 from patent US 8791244 285 285 100% 3e-85 76% AJM446481
() sequence 51 from patent US 7423128 283 283 100% 3e-85 79% ADI54355.1
(0 sequence 198 from patent US 7705130 283 283 100% 6e-85 77% ADL890411
(0 sequence 120 from patent US 7705130 283 283 100% 6Ge-85 76% ADL890021
[0 sequence 194 from patent US 7705130 283 283 100% 9e-85 76% ADL8I0391
[ Sequence 10 from patent US 7767206 283 283 100% 1e-84 76% ADS195331
() sequence 189 from patent US 7521048 282 282 100% 2e-84 78% ACRE5195.1
() sequence 170 from patent US 8309082 282 282 100% 2e-84 T76% AFX57220.1
SEQID NO: 179
Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
1 Alignments o
Description sM::)r(e !;);1 S::g \/:ue Ident  Accession
O sequence 473 from patent US 8703131 275 275 100% 1e-82 T9% AJL22747.1
() sequence 781 fiom patent US 8703427 276 275 100% 2e-82 79% AJL24910.1
(0 sequence 111 from patent US 7368111 273 273 100% 9e-82 78% ACE16217.1
(0 Sequence 37 from patent US 8748581 264 264 100% 6e-78 72% AJM131251
O sequence 39 from patent US 7736648 257 257 100% 2e-75 74% ADR84017.1
(0 Sequence 3 from patent US 5891438 2656 2556 100% 3e-756 75% AAE233171
O sequence 69 from patent US 8748107 254 254 100% 5e-74 T0% AJMOB246.1
() unnamed protein product [Homo sapiens: 253 253 100% Be-T4 73% CAL63908.1
O sequence 33 from patent US 6881557 247 247 86% 9e73 B0% AAY12049.1
[0 sequence 308 from patent US 8444976 244 244 B85% 6e-72 B80% AGNOB1891




SEQID NO: 187

Sequences preducing significant alignments:

Select: All None Selected:0

T Alignments

o
Description s'\:::e 1:;1 ?:Veg V:ue Ident Accession
) Sequence 58 from patent US 8207306 326 326 100% 1e-100 84% AFO19031.1
[ Sequence 58 from patent US 8067544 323 323 100% 1e-99 B83% AEUS9453.1
0 Sequence 39 from patent US 8604174 322 322 100% 2e-89 B3% AJO46688 1
[0 Sequence 18 from patent US 8207306 321 321 100% 1e-88 B3% AFO19011.1
[ sequence 560 from patent US 7973140 319 319 100% 3e-98 B83% AEKI15274.1
[ sequence 393 from patent US 7973140 318 318 100% 3e-98 81% AEK151891
[0 Sequence 14 from patent US 8207306 319 319 100% 3e-98 B83% AFO19009.1
[0 sequence 545 from patent US 7973140 319 319 100% 3e-98 B82% AEKI15265.1
[ sequence 14 from patent US 8466263 319 319 100% b5e-98 B82% AGP24567.1
[0 Sequence 61 from patent US 8207306 319 319 100% b5e-88 B83% AF019033.1
SEQ D NO: 195
producing signi lignments:
Select: All None Selected.0
3 Alignments o
Description S’\:z:e l:si ?:fg v:ue Ident  Accession
() unnamed protein product [Homo sapiens: 323 323 100% 1e-99 84% CAL63946.1
(0 sequence 48 from patent US 8444981 322 322 100% 2e-99 84% AGN08380.1
(0 Sequence 51 fiom patent US 8398975 319 319 100% 1e98 82% AGOT40671
() unnamed protein product [Homo sapiens] 319 319 100% 2e-98 83% CAL63950.1
() Sequence 572 fiom patent US 7973140 317 317 100% 4e98 86% AEK15286.1
[ sequence 16 from patent US 7618626 317 317 100% 1e-97 83% ADA3G206.1
() Sequence 357 fiom patent US 7982016 316 316 100% 2e97 82% AEL92873.1
O sequence 98 from patent US 8784821 316 316 100% 2e-97 84% AJMISEEE.1
() sequence 118 fiom patent US 7932372 316 316 100% 4e97 83% AEF65694.1
O sequence 77 from patent US 6696550 316 316 100% 5e-97 82% AAT14040.1
SEQID NO: 203
pi cing signi lignments:
Select: All None Selected:0
T Alignments o
Description 5“1::9 !:;1 ?::g \/a\Eue Ident| Accession
a 130 from patent US 8357780 319 319 100% 9e-99 B85% AGD789851
o 191 from patent US 8895010 317 317 100% 6e-98 83% AJNG2356.1
o 187 from patent US 8679496 317 317 100% 9e-98 82% AJL00204.1
o 572 from patent US 7973140 316 316 100% 1e-97 B84% AEK152861
) Seauence 41 from patent US 8580263 315 315 100% 6e-97 82% AHDE2224.1
[J sequence 17 from patent US 8580263 315 315 100% 6e-97 82% AHD622031
J Sequence 26 from patent US 7563443 314 314 100% Te-97 B4% ACW223671
() Seauence 63 from patent US 8414893 313 313 100% 3e-96 B4% AGJ43270.1
0 Sequence 34 from patent US 8735331 313 313 100% 3e-96 83% AJL67T1141
O 130 from patent US 8222377 312 312 100% 3e-96 83% AFO08491.1




SEQID NO: 211

producing signi

Select: All Mone Selected:0

1 Alignments

o
Description ::::e I::L S;/eg \/;ue Ident Accession
[ Sequence 63 from patent US 8414893 337 337 100% 2e-105 90% AGJ482701
(0 sequence 335 from patent US 7982016 335 335 100% 6e-105 88% AEL92862.1
(0 sequence 592 from patent US 7973140 333 333 100% 4e-104 88% AEK15306.1
() sequence 183 from patent US 8273351 332 332 100% de-104 87% AFT60760.1
[ Sequence 87 from patent US 6696550 334 334 100% 1e-103 86% AAT140501
(0 sequence 101 from patent US 7780963 333 333 100% 1e-103 87% ADS27061.1
(' unnamed protein product [synthetic construct] 335 335 100% 1e-103 90% CBx512311
0 sequence 30 from patent US 8551920 335 335 100% 3e-103 90% AGY21032.1
(0 sequence 13 from patent US 7452537 330 330 100% 4e-103 89% ACK23911.1
[ Sequence 30 from patent US 8460660 329 329 100% 2e-102 88% AGP155531
Select: All None Selected:0
T Alignments o
Description SI\:::Q !::1 S‘::g vaE\ue Ident  Accession
[ Sequence 1255 from patent US 7329737 328 328 100% 3e-101 B88% ACC02756.1
o 133 from patent US 8119130 323 323 100% 2e-100 B7% AFB842871
) Seauence 114 from patent US 8119130 323 323 100% 2e-100 B7% AFBE4268.1
[ sequence 34 from patent US 8735331 321 321 100% 1e-99 85% AJL5T1141
[0 Sequence 69 fiom patent US 8802089 321 321 100% 2e-99 B7% AJM49589.1
[0 sequence 23 from patent US 8323647 321 321 100% 2e-99 B86% AGA40596.1
) unnamed protein product [synthetic construct] 321 321 100% 3e-99 B6% CAF328331
[ unnamed protein product [synthetic construct] 319 319 100% de99 B7% CAF329321
([ sequence 70 from patent US 8030457 319 319 100% b5e-99 B88% AEQ82305.1
[ Sequence 634 from patent US 7485297 319 319 100% b5e99 B7% ACNO5041.1
Sequer ing signi
Select: All None Selected 0
1T Alignments o
Description s’\::e ::;1 S::g vaE\ue Ident  Accession
(0 sequence & from patent US 7192582 320 320 100% 1e-100 90% ABP23449.1
[ sequence 94 from patent US 8258266 314 314 100% 2e-98 89% AFS93708.1
[0 sequence 16 from patent US 8540987 313 313 100% 4e-98 89% AGX45849.1
(0 unnamed protein product [Homa sapiens] 313 313 100% GBe-98 89% CAT03449.1
(0 sequence 131 from patent US 7601818 312 312 100% B8e-98 89% ADA0SG42.1
[J sequence 14 from patent US 8685402 312 312 100% 2e-97 89% AJLOG3AT.1
[ Sequence 49 from patent US 8652469 311 311 100% 4e-97 88% AHL59206.1
[ unnamed protein product [Homa sapiens] 309 309 100% 1e-96 B88% CAD237T771
[ Sequence 63 from patent US 8563694 313 313 100% 2e-96 89% AHD303731
[m] 27 from patent US 7115717 313 313 100% 2¢-96 B89% ABJ485851




SEQ ID NO: 14

Sequences preducing significant alignments:
Select: All None Selected:0

1} Alignments

]
Descriptien axpiloial Crerd B Ident  Accession
score score cover value
[ sequence 56 from patent US 7566772 279 279 99% 1e-B4 83% ACW284931
[ Sequence 444 from patent US 7485297 279 279 99% 3e-B4 84% ACN04946.1
([ unnamed protein product [Homa sapiens] 278 278 99% de-B4 83% CBJ206571
[ Sequence 366 from patent US 8916160 277 277  99% 1e-83 83% AJNB1892.1
o 1923 from patent US 8114968 276 276 99% 2e-83 B4% AFC143651
[ Sequence 1910 from patent US 8114968 276 276 99% 4e-83 83% AFC143521
[0 Sequence 60 from patent US 7566772 274 274 99% 1e-82 83% ACW284951
[m] 172 from patent US 8216581 274 274 99% 2e-82 83% AF003726.1
o 233 from patent US 7988971 272 272 99% 8e-82 83% AEL80486.1
[ sequence 1069 from patent US 7329737 273 273 96% 1e-B1 B84% ACC025701
Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected0
T Alignments )
Description e otall Coteryl i e e
score score cover value
O sequence 2 from patent US 7718774 309 309 100% 1e-96 90% ADL98072.1
[0 Sequence 28 from patent US 7423128 309 309 100% 1e-96 90% ADI543321
() Sequence 343 from patent US 7973140 308 308 100% 2e-96 90% AEK151641
() sequence 119 from patent US 8182813 306 306 100% f1e-95 90% AFL436531
(O sequence 135 from patent US 8828382 305 305 100% 3e95 89% AJNO09SE.1
[ Sequence 26 from patent US 6924360 305 305 100% 6e-95 89% ABA323351
() sequence 8 from patent US 8597648 304 304 100% 1e-94 88% AHE106911
() sequence 134 from patent US 8328362 303 303 100% 2e-94 88% AJNO09IBT7.1
[0 sequence 140 from patent US 7790862 303 303 100% 2e-94 89% ADS39159.1
[0 Sequence 29 from patent US 7423128 303 303 100% 2e-94 89% ADI543331
Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
T Alignments o
Description A ek Gy Ident  Accession
score score cover value
[ sequence 203 from patent US 7582298 285 285 100% 1e-87 85% ACW433441
) Sequence 55 from patent US 8609816 283 283 100% 1e-86 86% AJO524671
) unnamed protein product [Homo sapiens] 282 282 100% 4e-86 B85% CAM559361
[ Sequence 40 from patent US 8039596 281 281 100% 6e-B6 85% AEQS851411
[ Sequence 16 from patent US 7868141 279 279 99% 2e-85 B86% AEC31710.1
[ Sequence 8 from patent US 7947811 279 279 100% 3e-85 84% AEHI87781
[ Sequence 349 from patent US 8124093 279 279 100% be-85 82% AFD37965.1
[ unnamed protein product [Homa sapiens 279 279 100% 5e-85 B85% CAMS55937.1
(0 Sequence 377 from patent US 7988971 279 279 100% 6e-85 85% AEL806211
(=] 5 from patent US 8394378 278 278 100% 1e-84 84% AGM887441




SEQ ID NO: 40

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0

I Alignments )
Description ST::E !;;1 ?::g v;ue Ident  Accession
) immunoglobulin kappa light chain variable region [Homa sapiens] 325 325 100% 3e-100 89% AAQ026981
O anti-GM2 lg kappa light chain variable region [Homa sapiens] 323 323 100% 3e99 B89% AAC264801
[ immunoglobulin G heavy chain variable region [Homo sapiens] 323 323 100% 3e99 89% AT391074
[ immunoglobulin light chain variable region YM2-PPS-14-K4-30 [Homo sapiens] 324 324 99% 1e-98 B89% ABCG7024.1
[ immunoglobulin G heavy chain variable region [Homo sapiens] 321 321 100% 1e98 89% AT386821
[ immunoglobulin variable kappa chain [Homo sapiens] 321 321 100% 1e98 B89% CAJ57195.1
[ immunoglobulin light chain variable region [Homo sapiens] 321 321 100% 2098 89% ABG3E394.1
[ immunoglobulin light chain variable region [Homo sapiens] 320 320 100% 3e-98 B87% AAKI4340.1
) immunoglobulin kappa light chain variable region [Homa sapiens] 319 319 97% 3e-98 90% AAZ091601
) immunoglobulin kappa light chain variable region [Homa sapiens] 319 319 100% 297 89% ACJT1709.1

PatBase

2) Family number: 41695167 (US2009263824A)
Title: DETECTION OF NEURODEGENERATIVE DISEASE

Abstract: Source: US2009263824A Provided are methods of assessing the absence or presence of a neurodegenerative disease in a .l;uh]ect
comprising characterizing TDP-43 in a tissue sample of the subject. Also disclosed are methods for diagnosing a neurcdegenerative disease in a
subject, and methods for determining the efficacy of a drug against a neurodegenerative disease. Novel antibodies that bind to TDP-43 are also
provided.

Classifications:

International (IPC 8-9): C07K16/00 CO7K16/18 GO1N33/53 GO1N33/566

GO1N33/567 (Advanced/Invention); Pt Applin Pelcuen (1 12,199 St 108 1S R34 81
C07K16/00 GO1N33/53 (Core/Invention)
CPC: CO7K16/18 GO1N33/6896 GO1N2800/2821 GO1N2800/52 FIG. 1

European: GO1N33/68V2 SO1N800/28B1 SO1N800O/52
US: 435/7.1 435/7.100P 435/7.21 435/7.9 435/7.92 436/501 436/503 530/387.1
530/387.100S 530/389.1

4) Family number: 42798129 [US20112874534)

Title: ANTIBODY BINDING SPECIFICALLY TO TDP-43 AGGREGATE

Abstract: Source: US2011287453A The present invention provides an amntibody that specifically binds to an abnormal TDP-43 protein
aggregate, an agent comprising the antibody for detecting a TDP-43 proteinopathy lesion, and a method for detecting or diagnosing a TDP-43
proteinopathy lesion by using the antibody.

Classifications:

International (IPC 8-9): A61K39/395 A61P21/04 A61P25/16 CO7K16/00 CO7K16/18
C12N15/09 C12N5/10 C12N51’16 Cl”PZl]‘DB GO1N33/53

GO1N33/68 (Advanced/Invention)

AB1K39/395 AG1P21/04 AGlPZS]’lS C12P21/08 (Advanced/Non-invention); Fig.1
AB61K39/395 A61P21/00 A61P25/00 CO7K16/18 C12N15/09 C12N5/10 C12P21/08
GO1N33/53 (Core/Invention);

C12P21/08 (Core/Non-invention)

CPC: CO7K16/18 GO1N33/6875

European: CO7K16/18 GO1N33/68H

US: 435/326 435/3265 435/331 435/3315 435/7.92 435/7.920P 436/501 436/5015
530/387.3 530/387.3005 530/387.9 530/387.9005 530/388.85 530/389.1
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8) Family number: 44290968 (CN101634656A)
Title: Preparation method of human TDP-43 monoclonal antibedy coating ELISA plate and ELISA detection kit

Abstract: Source: CN101634656A The invention relates to a preparation method of a new human TDP-43 moneclonal antibody coating ELISA
plate and ELISA detection kit. The key technology mainly lies in that: genetic engineering methed is utilized to prepare a specific mouse anti-
human monoclonal antibody, and the ELISA plate by which the antibedy is purified and then coated is taken as important component of the kit,
and then the ELISA plate, TDP-43 polyclonal antibody and horseradish peroxidase labelled second antibody, TDP-43 standard substance, TDP-
43 positive control, sample diluent, cleaning solution, development solution and stop solution are assembled into a humanized TDP-43 ELISA
detection kit; a sensitive and rapid method for detecting concentration of TDP-43 in ELISA antibedy capturing human serum or cell and tissue
culture is established, and the method has high specificity and high stability. The kit is mainly used in general libratory or neuropathology clinical
research.

Classifications:

International (IPC 8-9): GO1N33/535 GO1N33/543 GO1N33/577 (Advanced/Invention);

GO1N33/577 (Core/Invention)

Family:

Publication number Publication date Applicati b Application date
CN101634656 A 20100127 CN200910063674 20090821
Priority:

CN200910062674 20090821
Probable Assignee: WUHAN SANYING BIO TECHNOLOGY C
Assignee(s): (std): WUHAN SANYING BIO TECHNOLOGY C

Assignee(s): WUHAN SANYING BIO TECHNOLOGY CO
Inventor(s): (std): JINHONG PENG ; PING LAN
Inventor(s): LAN PING ; PENG JINHONG
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