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Evento: 1
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Oficio: 3375
Folios: 9
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional X
Via PCT (Fase Nacional) Capitulo | Capitulo 11

No. Solicitud Internacional

Fecha de Presentacion Internacional

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

Radicado Fecha
Descripcion: Radicado N° 14-093195-00000-0000 30/Abril/2014
Reivindicaciones: Radicado 14-093195-00000-0000 30/Abril/2014

2. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por la 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, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
29 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° 14-093195-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “ENZIMA ESTERASA MODIFICADA ENANTIOSELECTIVA Y

Expediente 14-93195- -4 (ler Art. 45)

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27- 00 piso 4,5,6,7y10-PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos co- Bogotd D.C_, Colombia

7 = T s i - ) MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi: (® INbUSTRIA Y TuRiSMD
Pagina web: www_sic_gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165

Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

PROCESO PARA LA OBTENCION DE LA MISMA”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
método de separacion de enantiomeros con actividad terapéutica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una enzima
enantioselectiva con actividad estearasa caracterizada porque la secuencia
codificadora es seleccionada del grupo consistente de:

a) una secuencia aminoacida que comprende la SEQ ID N°2;

b) una secuencia aminoacida homologa a la SEQ ID N°2;

c) una secuencia nucleétida que comprende la SEQ ID N°1;

d) una secuencia nucleétida homologa a la SEQ ID N°1;

e) la hebra complementaria de tales secuencias c) o d);

donde cada una de estas secuencias, tiene ademas una cola de residuos histidina.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C12N 9/48.

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

La reivindicacion 1 no es clara porque reclama una cadena nucleotidica de SEQ ID NO:
1, y define una modificacion de la misma en términos de que esta presenta una cola de
residuos de histidina. Se sugiere eliminar la secuencia nucleotidica SEQ ID NO:1 y
definir Unicamente la secuencia proteica SEQ ID NO:2, por medio de sus
correspondientes modificaciones de los residuos de histidina.

Las reivindicaciones 2 y 3 no son claras ni se encuentran sustentadas porque el hecho
de definir una proteina por el “porcentaje de identidad” es impreciso y da la posibilidad
de un sinnimero de posibilidades que no se encuentran sustentados en el capitulo
descriptivo. Se sugiere eliminar del capitulo reivindicatorio.

La reivindicacion 6 no es clara porque se refiere a un parametro a controlar al momento
es de utilizar la enzima. Sin embargo en el presente caso no una caracteristica esencial
de la enzima. Se sugiere eliminar o hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 7 a 9 no son claras porque se refieren al sustrato de la enzima, sin
embargo el sustrato de la enzima no es una caracteristica que defina la enzima de la
solicitud. Se aclara que la caracteristica técnica de la enzima es su SEQ ID NO.

La reivindicacion 10 no es clara porque se refiere a un resultado a alcanzar que es la
estabilidad de la misma cuando se encuentra junto a dos ingredientes activos. Sin
embargo la definicion por un resultado a alcanzar no es una caracteristica esencial. Se
sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 11 no es clara porque define la enzima reclamada en la reivindicacion
1 en términos de agentes catalizadores de la actividad de la misma. Se sugiere hacer
las aclaraciones necesarias.
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Las reivindicaciones 14 y 15 no son claras porque definen la enzima modificada en
términos de la funcionalidad de la misma, lo cual no es correcto porque permitird un
sinnumero de alternativas que tengan la misma funcionalidad. Se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 24 no es clara porque se refiere a un resultado a alcanzar que
corresponde al paso c) porcentaje de resolucién de la mezcla racemica. Por tal motivo
se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

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

solicitud de patente nacional: abril 30 de 2014 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion
Brazilian Journal REVIEW- AL'I;_I?_IRENATIVES FOR
of Chemical
D1 Engineering, SEPQ\ITQ’-\E!I_?(')\IMOEFRQI:?UG Julio- Septiembre 2006
vol. 23, No. 03, IBUPROFEN AS A MODEL
pp. 291 - 300, COMPOUND”
App! Microbiol
(ZOBCI)(;;egg'nSOZIS— “Overview of tag protein fusions:
D2 533' from molecular and biochemical 07/Noviembre/2002
DOI fundamentals to commercial
10.1007/s00253 systems
-002-1158-6
RS\L/]'I,M%'I Ilncg “Produccion de proteinas
D3 no.2 México recomblnantecsoﬁp Escherichia abril/2011
ago. 2011

El documento D1' divulga métodos de resolucién de enantiomeros con actividad
terapetuca, que pueden comprender enzimas estearasas (Pag. 295).

El documento D2? divulga una revisién de proteinas de TAG de fusién utiles en la
separacion de diversas proteinas que presentan actividad terapéutica (Pag. 524-525).

El documento D33® divulga métodos de produccién de proteinas recombinantes en
Escherichia coli (Pag. 209).

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

La reivindicacion 24 consiste en: “Un método para preparar acidos opticamente activos
(S)-profenos, que comprende las etapas de: (...)" (Radicado N° 14-093195-00000-

1 Url: http://www.scielo.br/pdf/bjce/v23n3/03.pdf
2 Url: http://web.mit.edu/dvp/Public/euj72wc9a8I23dtu.pdf
3 Url: http://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=S1665-27382011000200006&script=sci_arttext
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Un método para preparar acidos Un método para preparar acidos

Opticamente activos que Opticamente activos que

comprende las etapas de comprende las etapas de (Pag.
293-294)

Proporcionar un profeno o tri.acil- Ibuprofeno (Pag. 293-294)

glicerol que contiene (R) y ( S)

racematos

Resolucién dindmica con la Resolucién dindmica con la

estearasa a una temperatura a 45 estearasa (Pag. 293-294)

—75°C

Caracteristicas esenciales D1

Un método para preparar acidos Un método para preparar acidos

Opticamente activos que Opticamente activos que

comprende las etapas de comprende las etapas de (Pag.
293-294)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 24 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 24 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una enzima modificada enantioselectiva con actividad
estearasa caracterizada porque la secuencia (...)” (Pag. 34, Radicado N° 14-093195-
00000-0000).

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Una enzima estearasa de SEQ | Una enzima estearasa para [ No menciona
ID N°2 separacién enantioselectiva

ue tiene una cola de residuos . Inclusién de residuos His-Ta
Q N No menciona 9
de histidina

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
porque métodos de resolucion de enantiomeros con actividad terapéutica, que pueden
comprender enzimas estearasas (Pag. 295).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la enzima del
documento D1 corresponde a la insercion del fragmento His-Tag.

El efecto que logra el incluir el fragmento His-Tag es permitir la separacion de la
proteina de interés.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidén se
puede formular asi: cobmo modificar las enzimas divulgado en D1 para mejorar la
separacion de la proteina de interés.

Sin embargo, la insercion del fragmento His-Tag para mejorar la separacion de
proteinas de interés, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a la
insercion del fragmento His-Tag en proteinas de fusion favoreciendo la separacion de
las mismas (Pag. 524-525).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria un
paso de adicion del fragmento His-Tag del documento D2 en la enzima divulgado en el
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual
se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-19 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusion:
Las reivindicaciones 2-19 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Por su parte, las reivindicaciones 26 a 29 no tienen nivel inventivo considerando que el
documento D1 menciona que las estearasas se pueden encontrar en composiciones
junto a agentes preservante (Pag. 296).

La reivindicacion 20 consiste en: “Un método para obtener una enzima enantioselectiva
modificada de las reivindicaciones precedentes que comprende las etapas de (...)”
(Radicado N° 14-093195-00000-0000).

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

Caracteristicas esenciales D3 D2
Método para obtener enzima Método para obtener enzima Método obtencion de proteinas
Insertar el fragmento de SEQ 1 | Insertar vector de interés (Todo el Vector
0 un vector o un equivalente documento)
Insertar His-Tag No menciona Insertar His-tag
Transformar una célula Transformar una célula huésped
huésped con (Todo el documento)

Sobre expresar la proteina en la

Sobre expresar la proteina en célula huésped (Todo el

la célula huésped

documento)
Concentrar las células huésped | Concentrar las células huésped y
y lisarlas lisarlas (Todo el documento)
Purificar las proteinas Purificarlas (Todo el documento)
Concentrar proteina Concentrar proteina (Todo el No menciona
documento)

Almacenar en buffer a pH 8-10

Almacenar en buffer a pH 8-10 (Todo el documento)

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
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porque divulga métodos de obtencion de proteinas recombinantes, que comprenden
los pasos de insercion de un fragmento de una proteina terapéutica de interés,
transformacion de una célula huésped, expresion de la proteina, concentracion de las
células huésped lisis de las mismas, purificacion, concentracién y almacenamiento de
la proteina (Todo el documento).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 20 y el método del
documento D3 corresponde a la insercidn del fragmento His-Tag.

El efecto que logra el incluir el fragmento His-Tag es favorecer la separacion de la
proteina de interés.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: como modificar el método divulgado en D3 para mejorar la
purificacion de proteinas de intereés.

Sin embargo, la insercion del fragmento His-Tag para mejorar la separacion de
proteinas de interés, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a la
insercion del fragmento His-Tag en proteinas de fusion favoreciendo la separacion de
las mismas (Pag. 524-525).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria un
paso de adicion del fragmento His-Tag del documento D2 en el método divulgado en el
documento D3 para llegar asi al objeto de la reivindicacidén 20 de la solicitud. Por lo cual
se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 21-23 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusion:
Las reivindicaciones 20-23 y 25 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

6. Conclusidn

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

Brazilian Journal
of Chemical
Engineering, Vol.
23, No. 03, pp. 291
- 300,

Appl Microbiol
Biotechnol (2003)
D2 60'55(3;533 1-23y 26-29 Nivel inventivo
10.1007/s00253-
002-1158-6
D3 Rev. Mex. Ing. 20-23 y 26-29 Nivel inventivo
Quim vol.10 no.2

D1 1-19y 26-29 Nivel inventivo
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México ago. 2011

Brazilian Journal
of Chemical
b1 Engineering, Vol. 24 Novedad

23, No. 03, pp. 291

- 300,
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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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad para que se estudie la materia
modificada. En todo caso, el nimero de requerimientos por no patentabilidad estara
supeditado a que el término del estudio de patentabilidad no sea superior a 18 meses,
contados desde la publicacion de la solicitud de patente de invencidn. Adicionalmente, 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 debera pagar la
tasa por reivindicacion adicional.

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.

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)

"'E%-——_‘T-T =

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2016-04-05

Elabord: Diego Armando Galvis Sanchez
Reviso: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
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