574

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Abogada )
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

ASUNTO Radicacion 2008 034643
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519
Oficio .
Folios 6 @ 1 1 1 8 5
Patente de Invencion ~/_ Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacicnal L
Via PCT (Fase Nacional) Ly Capitulo |+ ¢ Capitulo i
Nao. Solicitud Internacional PCT/US2006/035086
Fecha de Presentacion Internacional 6/Septiembre/2006

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 205 a 411 7/Abril/2008
Reivindicaciones: Folios 518 a 538 29/Abril/2008
Prioridad: US 60715292 7/Septiembre/2005

2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada

dentro del plazo establecido (Art. @ D 488). Y su contenido técnico
corresponde con el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Anticuerpos monocionales humanos para cinasa-1
similar a receptor de activina”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
anticuerpos utiles para tratar cancer.

Para resolver este problema tecnico la solicitud en estudio proporciona un
anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-1.

El objeic de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién
[nternacional de Patentes (CIP): AG1K 39/395

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

El objeto de la reivindicacién 23 no es patentable de acuerdo con el Ant
citado.

5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 4886, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones no son claras (ver, p. ej., la reivindicacion 16) porque el

anticuerpo no esta bien caracterizado. Deberia presentarse su estructura

compieta, es decir, deberian mencionarse;

- las secuencias de |la cadena ligera y las secuencias de la cadena pesada;
o

- las secuencias de la regién variable de la cadena ligera y las secuencias
de la regién variable de la cadena pesada; o

- las secuencias de los 3 CDR de la cadena ligera y las secuencias de los 3
CDR de la cadena pesada.

Las reivindicaciones no son concisas porque mencionan un gran numero de
anticuerpos, y no definen un tipo de anticuerpo particular. Por tanto, se
sugiere restringir la solicitud a los anticuerpos que, segun la descripcion,
parecen tener algun tipo de actividad.

Ei capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero
de reivindicacicnes independientes, lo cual hace dificil definir cual es el
objeto que se busca proteger.

Las Reivindicaciones no son concisas, porque presentan una excesiva
complejidad {(ver, p. ej., la reivindicacion 12), lo cual dificulta determinar la
extensidn del objeto que se busca proteger.

Exir dimrrte 209 (RAF4T 1er Art 45
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6. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el Requisito de Unidad de Invencion porque se
refiere a los siguientes 8 Grupos Inventivos:

1° Reivindicaciones 1-5 anticuerpo

2° Reivindicaciones 6-12, 14-15 anticuerpo
3° Reivindicacion 13 anticuerpo

4° Reivindicaciones 16 acido nucléico

5° Reivindicaciones 17 acidc nucléico

6° Reivindicaciones 18-19 hibridoma

7° Reivindicaciones 20-21 anticuerpo

8° Reivindicaciones 24 anticuerpo

Se sugiere presentar tas Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 6
limitar la solicitud tnicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras
invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de

la solicitud de prioridad: 7 de Septiembre de 2005, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Method for identifying an OP-1
D1 LS5968752 analog which binds an ALK-1 19/0c¢tubre/1999
receptor
D2 | US20030152514 | Methods for using anti-MUC18 14/Agosto/2003
antibodies

01 divulga (1} secuencias de &cido nucleico, secuencias de aminoacides, homologias.
caracteristicas estructurales, y varios otros datos que caracterizan morfogeno receptores de
la superficie de celulas, particularmente OP-1-unién a los receptores de la superficie celular,
por ejemplo. ALK-1. (2) métodos para preducir proteinas receptoras, incluyendo fragmentos
de los mismos, utiizando tecnologia de ADN recombinante. {3} métodos para identificar
nuevos receptores morfogeno y sus DNAs de codificacion. {4) métados para la identificacion
de compuestos capaces de modular los niveles enddgenos de los receptores morfogeno. vy
(5) los métodos y composiciones para identificar y producir andicgos morfégeno (tiles en el
disefio de los agonisias y antagonistas morfogeno para usos terapéuticos, de diagnéstico, y
experimentales,

02 divulga la generacion y caracterizacion de anticuerpos anti-MUC18 monoclonales. Y a
su Uso en el diagnostico y tratamiento de trastornos asociados con una mayor actividad de
MUC18, en particular tumores tales como melanomas.

' \tp./iworidwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?OB=EPODOC&II=0&ND=38adjacent=true&iocale=en_EP
& T=D&date=20070412&CC-WOE&NR=2007040912A28KC=A2
2htip:#worldmde.espacenet.com:’publicationDetailslbiblio?D8=EPODOC&II=0&ND=S&adjacent=true&Ioca!e=en_EP
&FT=D&date=20070412&CC=WO&NR=2007040912A28 KC=A2
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8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Se presenta el examen de! Grupo 2 y del Grupo 7:

Novedad (Art 16 D486)

2° Reivindicaciones 6-12, 14-15 anticuerpo
La reivindicacién 6 consiste en un anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-1

7° Reivindicaciones 20-21 anticuerpo
La reivindicacidn 20 consiste en un anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-
1

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

' Caracteristicas esenciales D1 D2 !
(Reivg |
i anticuerpo monoclonal gue | anticuerpo monaclonal
; enlaza a ALK-1 que enlaza a ALK-1 |
! T {col 14, Iin 28-38} ‘
. Kd =50 nM ) , N }

. {Col 15. lin 55-60) ]
| Reiv 20
] anticuerpo monoclonal gue anticuerpo monoclonal que
} enlaza a ALK-1 enlaza a ALK-1

SEQ ID NO:B

SEQ ID NO:13

(0032 [0015] [0016))

Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de las reivindicaciones 6 y 20
habian sido divulgadas previamente en D1 y D2, que ensefan anticuerpos
monoclonales que enlazan a ALK-1 que tiene la misma estructura que los de
estas reivindicaciones.

En consecuencia, las reivindicaciones 6 y 20 no son nuevas, segln lo
divulgado en los documentos D1y D2.

Dado que las reivindicaciones dependientes 8-12, 14-15 y 21,
respectivamente, no presentan alguna caracteristica adicional que haga
nuevo al objeto de la reivindicacion independiente, se considera que tampoco
s0Nn nuevas.

La composicion de la reivindicacion 22, que se caracteriza porque contiene el
anticuerpo de las reivindicaciones precedentes, no es nueva, dado que estas
no son nuevas.

SRpcS e 2 D AR S tar A 45
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

LLa reivindicacidén 7 consiste en un anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-
1, que comprende un dominio VH que es 80 % idéntico en su secuencia de
aminoacidos a SEQ ID NO:6, 10, etc.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de |la Técnica:

| Caracteristicas esenciales D1 D2
' Reiv 7
t anticuerpo monoclonal gue | anticuerpo monoclonal anticuerpo monoclonal que
. enlaza a ALK-1 que enlaza a ALK-1 enlaza a ALK-1

Dominia VM 80 % idéntico Dominio VH 90 % idéntico

a SEQIDNOS, 10 etc. ! SEQ ID NO6

Dominio VH 93.4 % idéntico |

i L SEQID NO:13 '
; {col 7. lim 30-34; col 9. lin 18-23. ([0034] {0015] {0016] {0012]))
Lo o _ Col30.lin20-30) | o

El documento D1, considerado el estado de la técnica méas cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1, divulga un anticuerpo monoclonal
que enlaza a ALK-1,

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacidén 1, y ei
anticuerpo monoclonal de D1 consiste en que comprende un dominio VH que
es 80 % idéntico en su secuencia de aminoacidos a SEQ [D NO:6.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el comprende un dominio
VH que es 80 % idéntico en su secuencia de aminoacidos a SEQ ID NO:6
proporcione un anticuerpo con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el de D1, puesto que el anticuerpo de D1 ya tiene actividad
para enlazar a ALK-1.

Por lo tanto, el Problema Tecnico Objetivo que pretende resolver esta
invencidn se puede formular asi: *;como modificar el anticuerpo conocido en
D1 para proporcionar otro anticuerpo alternativo, que enlace a ALK-17?".

D2 divulga divuiga un anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-1, que
comprende un dominio VH que es 90 % idéntico en su secuencia de
aminoacidos a SEQ 1D NO:6 ([0034] [0015] {0016]) y un dominio gue
es 93.4 % idéntico a SEQ ID NO:13 ({0012]).

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materia, ante el
probiema de requerir anticuerpos alternativos, incluiria un dominio VH gue es
80 % idéntico en su secuencia de aminoacidos a SEQ ID NO:8, tal como
indica D2, en los anticuerpos que se conocen en D1, logrando los
anticuerpos de esta solicitud, sin requerir de actividad inventiva. Por lo cual la
reivindicacion 7 de la solicitud se considera obvia.

Exped ante: 20049 (0348473 Jer Art 45
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Los requisttos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Itern ! Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta |
: 8, 8-12, 14-15,20y 21y 22 Novedad

D1 US5988782 7 Nivel Inventivo
' 6, 8-12, 14-15, 20y 21y 22 Novedad

b2 US20030152514 7 Nivel Inventivo i

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de ila Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término
de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de notificacion de la

presente comunicacion.

En caso de no dar

respuesta al presente

reguerimiento, o si a pesar de {a 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 dar respuesta y presentarla por escrito

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2,
literal e), del capitulo quinto del titulo primerc de ia Circular Unica No. 10 de

2001.

——

—_—

——

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

B'7 iy, 2012

Elaborado por Qlga Rosa Gonzalez
Revisado por Consuelo Leguizamén

Aprobadoe por José Luis Salazar
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