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2020
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Abogado(a)/Sefior(a)
SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ

Asunto: Radicacion: 13-302744- -5
Tramite: 2
Evento: 1
Actuacion: 430
Oficio: 2581
Folios: 5
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 Decisién 486
de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado No. 13-302744-00000-0000 30/Diciembre/2013
Reivindicaciones: Radicado No. 13-302744-00000-0000 30/Diciembre/2013
Dibujos: Radicado No. 13-302744-00000-0000 30/Diciembre/2013
Secuencias: Radicado No. 13-302744-00000-0000 30/Diciembre/2013

2. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular
Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendr4 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, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Para la presente solicitud se
estudio el capitulo reivindicatorio completo (Rad. No. 13-302744-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “Proteina recombinante de la capside de Potato yellow vein virus (PYVV) como
Antigeno para la obtencion/produccion de anticuerpo para detectar PYVV”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener anticuerpos para la
deteccion eficaz del virus PYVV en plantas e insectos infectados. Para resolver este problema técnico
la solicitud en estudio proporciona una proteina recombinante de secuencia SEQ ID: 2.
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes (CIP):
A61K38/00, A61K39/12.

3. No es una invencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 2 - 4 no se considera una invencion, de acuerdo con el Art citado,
puesto que los anticuerpos reclamados son productos obtenidos a partir de procesos esencialmente
biolégicos (inmunizacion de mamiferos), por lo tanto, corresponde a material biolégico aislado tal
como se encuentra en la naturaleza.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
El uso de la reivindicacion 5 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

En la reivindicacion 1, la sola indicaciébn de que se trata de una proteina recombinante no es
suficiente puesto que naturalmente los virus de ARN pueden llevar a cabo recombinacién en plantas®.
Es necesario indicar la cepa del organismo hospedero de dicha secuencia y las caracteristicas del
vector de expresion.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion no es clara porque la informacion que contiene no permite que la persona del oficio
normalmente versada pueda reproducirla. No se divulga la estructura de los anticuerpos reclamados.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de patente
nacional: 30 de diciembre de 2013, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 GenBank: AEC22860.1 “Coat protein [Potato yellow vein virus]” 01/Mayo/2011
“Expression of Grapevine leafroll-associated virus 3
D2 Fajardo et al. 2007 coat protein gene in Escherichia coli and production Nov-Dic/2007
of polyclonal antibodies”

El documento D12 divulga la secuencia de la proteina de la capside del virus del amarillamiento de la
nervadura de la papa (PYVV).

El documento D2° divulga la expresion recombinante del virus GLRaV-3 en E. coli para la produccién
de anticuerpos policlonales (Resumen).

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

La reivindicacion 1 consiste en “Una proteina recombinante de la capside de PYVV caracterizada
porque comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID No. 2...”

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Proteina recombinante de la | Proteina de la capside de | Proteina recombinante de la capside del virus GLRaV-3
capside de PYVV PYVV (GenBank: (resumen)

1 Sztuba-Solinska et al. 2011. RNA-RNA Recombination in Plant Virus Replication and Evolution. Annu. Rev. Phytopathol.
49:415-43.

2 http://www.ncbi.nIlm.nih.gov/protein/AEC22860.1
3 http://wviRxpsernts. Bas3dd hp?Bcript=sci_arttext&pid=S0100181%82467000600007
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Secuencia de la proteina de capside del virus GLRaV-3
fusionada a un 6 His-tag (resumen).

SEQ NO: 2 AEC22860.1)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion reclamada en la
reivindicacion 1 porque divulga la secuencia de aminoacidos de la proteina de la capside del virus del
amarillamiento de las nervaduras de la hoja de la papa. El siguiente alineamiento muestra el 100% de
identidad entre las secuencias con una cobertura del 97%, y puede apreciarse que la secuencia de la
proteina de la capside es idéntica a la existente en la naturaleza:

coat protein [Potato yellow vein virus]
Sequence ID: gb|AEC22860.1] Length: 255 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 255 GenPept Graphics
Score Expect Method Identities Positives
525 bits(1353) 0.0 Compositional matrix adjust. 255/255(100%) 255/255(100%

Query 7 MDPHGNPIVEPESSNSPESAGVSFTDSQKPPVDRKVKDDSYNLDLLISNVGRRDDIISPD 66
MDPHGNPIVEPESSNSPESAGVSFTDSQKPPVDRKVKDDSYNLDLLISNVGRRDDIISPD
Sbjct 1 MDPHGNPIVEPESSNSPESAGVSFTDSQKPPYDRKVKDDSYMLDLLISNVGRRDDIISPD 68

Query 67  DMSLDKLSKIQVRADRGDVLMDEDKLIFEGCLKNFCKRLTGVDPDPETFLGFFMSVAQMS 126
DMSLDKLSKIQVRADRGDVLMNDEDKLIFEGCLKNFCKRLTGVDPDPETFLGFFMSVAQMS
Sbjct 61  DMSLDKLSKIQVRADRGDVLMDEDKLIFEGCLKNFCKRLTGVDPDPETFLGFFMSVAQMS 128

Query 127 LNQSTSVKNRKNLQLKNYLKIGDKEYIWKTADLLNYLSGQFPNKSHNPLRQYMRLCENQIE 186
LNQSTSVKNRKNLQLKNY LKIGDKEYIWKTADLLNYLSGQFPNKSNPLRQYMRLCENQIE
Sbjct 121 LNQSTSVKNRKNLQLKNYLKIGDKEYIWKTADLLNYLSGQFPNKSHPLRQYMRLCENQIE 188

Query 187 MLKSSGKIVSDGHLAATHGTTSQYFSSVGDYWNGSKTNISDDDLTANYLFKNAATKSTKK 246
MLKSSGKIVSDGHLAATHGTTSQYFSSVGDYVNGSKTHNISDDDLTANYLFKNAATKSTKK
Sbjct 181 MLKSSGKIVSDGHLAATHGTTSQYFSSVGDYVNGSKTNISDDDLTANYLFKMNAATKSTKK 248

Query 247 TKSIYNVAQLAGSIE 261
TKSIYNVAQLAGSIE
Sbjct 241 TKSIYNVAQLAGSIE 255

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la proteina del documento D1 es la
secuencia de seis histidinas en el extremo amino terminal de la proteina de la capside.

El efecto que dicha diferencia le confiere a la invencion es que permite la purificacion de la proteina
recombinante.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede formular asi:
“como modificar la proteina conocida en el documento D1 para conseguir una proteina recombinante
purificada”.

Sin embargo, la fusién de seis histidinas en el extremo amino terminal de una proteina de capside
viral ya habia sido divulgada en el documento D2 (Resumen) para conseguir su purificacion. En ese
sentido, una persona medianamente versada en la materia, interesada en purificar una proteina
recombinante de la capside de PYVV, habria llevado a cabo para la secuencia conocida en el
documento D1 el método de purificacion por His-tags de una proteina de capside viral divulgado en el
documento D2 y habria llegado de manera evidente al objeto reclamado en la reivindicacion 1. Mas
aun, cuando la utilizacion de motivos de histidina o “His-Tags”, que consisten en al menos seis
histidinas adicionadas en los extremos de una proteina de interés es una técnica conocida en el
estado de la técnica para la purificacion de péptidos recombinantes®. Por lo cual, la solucién
propuesta por la solicitante se considera obvia y sin altura inventiva.

8. Conclusidn

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 GenBank: AEC22860.1 1 Nivel inventivo
D2 Fajardo et al. 2007 1 Nivel inventivo
4 http://webpatienrRIAR Bt edi72wc9a8I23dtu. pdf ler Art 45
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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 2015-03-17

Elabord: Edna Carolina Bonilla Leon
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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