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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota D.C.,

Abogado
J. IAN RAISBECK

ASUNTO Radicacion 2008 046634
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 519
Oficio
Folios 5 - E_ 0 9 2-‘1-‘34

Patente de Invencion . \; Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacicnal L

Via PCT (Fase Nacional) v Capituio | __ Capitulo I
No. Solicitud Internacional PCT/EP2005/012185

Fecha de Presentacion Internacional 9/Noviembre/2005

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: Folios 145a 193 8/Mayo/2008
Reivindicaciones: Folios 282 a 293 8/Mayo/2008

2. Analisis de la Prioridad

No se reivindica Prioridad sobre una solicitud previa.
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3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “ldentificacién y caracterizacién de anticuerpos Anti-ED-
B-fibronectina bloqueantes de la funcion”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de bloquear la
funcidn de la isoforma ED-B de fibronectina.

Para resolver este problema tecnico la solicitud en estudio proporciona
polipéptidos recombinantes, en particular anticuerpos ¢ fragmentos de
anticuerpos que son capaces de unirse a la isoforma ED-B de fibronectina.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién
internacional de Patentes (CIP); C12N 15/13, 5/10; CO7K 16/30; GO1N 33/53;
AB1K 39/395, 47/48; AD1K 67/00; AB1P 35/00.

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

El uso de las reivindicaciones 47 — 50 no es patentable, de acuerdo con el Art
citado.

5. Determinacion del Estado de !a Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de
la solicitud internacional: 9 de Noviembre de 2005, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

D1 | WO09708320 PROTE'SQ;%T%ZEPT'DE 6/Marzo/1997
NOVEL METHODS FOR

DISPLAYING

(POLY)PEPTIDES/PROTEINS
ON BACTERIOPHAGE

PARTICLES VIA DISULFIDE

BOND

D2 WQO0105850 25/Enerof2001

D1’ divulga secuencias de HuCAL vy el procedimiento para lograr una coleccion de
polipéptidos, por medio de secuencias de acidos nucléicos que los codifican. El
procedimientc consiste en; identificar la secuencia de amincacidos, la secuencia de
aminoacidos que deben modificarse, identificar los sub-elementes estructurales v trasladar
ias secusncias a las secuencias de acidos nucléicos correspondientes. (Ej. 1y
Reivindicacidn 1},

022 divulga un meétodo para presentacion de polipéptidos sobre la superficie de un
bacteriofago {ver ejemplos y reivindicacion 1).

"hitp:/iworldwide. espacenet.comipublicationDetails/biblio?DB=EPODOCE =08 ND=3& adjacent=true&locale=en_EP
&FT=08&date=200101258CC=-WO&ENR=0105350A28KC=A2
htp Hwarldwide.espacenet.com/publicationDetajls/biblio?DB=EPODOCEII=0&ND=34adjacent=true&locale=en_EP
&FT=D&date=13970306&CC=WCENR=9708320A1&KC=A1
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6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)
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La reivindicacion 1 consiste en un Polipéptido Anticuerpo 6 Fragmento de
anticuerpos que comprende (a) Una Region VH (i) Codificada por una
secuencia de acido nucléico 6 al menos una regién H-COR, H-CRD2 y/o H-
CDR3 a partir de una de las regiones VH mencionadas ¢ al menos una
region H-CDR, H-CRD2 y/o H-CDR3 a partir de una de las regiones VH
mencionadas 0 (ii) Derivada de una regidn VH segun (i) por modificacion de
al menos una regién H-CDR y/o Una Regidén VL (i} Codificada por una
secuencia de acido nucléico ¢ al menos una regién L-CDR, L-CRD2 y/o L-
CDR3 a partir de una de las regiones VL mencionadas 0 (ii)Derivada de una

region VL segun (i) por modificacion de al menos una regién L-CDR.

Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenciales

Caracteristicas esenciales

Caracteristicas esenciales

Polipéptido

Polipéptido

Polipéptido

Anticuerpo o
Fragmento de anticuerpcs

Anticuerpo 6
Fragmento de anficuerpos

Anticuerpo 0
Fragmento de anticuerpos

Una Region VH

Una Region VH

Una Region VH

(N Codificada por una (ii) Codificada par una (i) Codificada por una
_ secuencia de acido secuencia de acido secuencia de 4cido
; nucleico: nucleico: nucléice:
'SEQIDN®Y | MOR 02610
i SEQIDN®17 | MOR 02616 . . . .
SEQID N 25 | MOR 02619 | Biolioteca de antiouerpos . |
SEQIDN° 29 | MOR 02622 gic;]r{;“lggéo(r}fjch:[nanos Biblioteca de anticuerpos
SEQID N° 33 | MOR 02715 )
SEQID N° 37 | MOR 02718
O al menos una region H-CDR, ! O al menos una region H-COR,

i O las regiones H-CDR, H-CRD2
y H-CDR3 de cualquiera de
dichas regiones VH y

H-CRDZ yfo H-CDR3 a partir de
una de las regiones VH
mencionadas

H-CRDZ2 y/o H-CDR3 a partir de
una de 1as regiones VH

T mencionadas

Una Regisn VL Una Region VL Una Region VL
(i) Codificada por una Codificada por una Cedificada por una
secuencia de acido secuencia de acido secuencia de acido

. ___ nwuclgico: nucléico: nucléico:

SEQ ID N* 3 MOR 02610

SEQ ID N®18 | MOR 02616 . .
“SEQID N 27 | MOR 02619 Bnbho?eca dg anticuerpos o ‘
TSEQ ID N° 31 | MOR 02822 clom'b.lnatonos humanos Biblioteca de anticuerpos
TSEQIDN"35 | MOR 02715 | Snteticos (HUCAL)
t SEQID N® 39 | MOR 02718

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a
la invencion definida en la reivindicacién 1, divulga secuencias de

HuCAL Polipéptido Anticuerpo

6 Fragmento de anticuerpos que

comprende (a) Una Regién VH (i) Codificada por una secuencia de
acido nucléico 6 al menos una region H-CDR, H-CRD2 y/o H-CDR3 a
partir de una de las regiones VH mencicnadas 6 al menos una regién
H-CDR, H-CRD2 y/o H-CDR3 a partir de una de las regiones VH
Derivada de una region VH segun (i) por

mencionadas ¢ (ii)
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modificacién de al menos una regién H-CDR y/o Una Region VL (i)
Codificada por una secuencia de acido nucleico ¢ al menos una region
L-CDR, L-CRD2 yfo L-CDR3 a partir de una de las regiones VL
mencionadas 0 (i) Derivada de una regién VL segun (i) por
modificacion de al menos una region L-CDR. Y el procedimiento para
lograr una coleccidn de polipeptidos, por medio de secuencias de
acidos nucléicos que los codifican. El procedimiento consiste en:
identificar la secuencia de aminoacidos, la secuencia de aminoacidos
que deben modificarse, identificar los sub-elementos estructurales y
trasladar las secuencias a las secuencias de Aacidos nucléicos
correspondientes. (Ej. 1 y Reivindicacion 1).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacion 1, y D1 consiste
en secuencias de Polipéptido Anticuerpo 6 Fragmento de anticuerpos.

No hay evidencia de que las secuencias de todos los anticuerpos
monoclonales reivindicados proporcionen algun efecto técnico, en
comparacién con los que se daban a conocer eén D1. Dado que tan solo los
anticuerpos monocionales MOR 03252, MOR 03255 y MOR 03258 (que
tienen KD = 0.03, 0,03 y 0,04, respectivamente, segun folio 190) tienen alta
capacidad para unirse a la isoforma ED-B de fibronectina, en comparacion
con L19P39 (que es el patrdn de comparacion y tiene KD = 2,4),

Por lo tanto, el Problema Tecnico Objetivo que pretende resolver esta
invencién se puede formular asi: “jcémo modificar las secuencias de los
anticuerpos conocidas en D1 para lograr anticuerpos monoclonales
alternativos?"”.

D2 da a conocer el método para presentacion de polipéptidos sobre la
superficie de un bacteriéfago (ver ejemplos y reivindicacién 1).

En consecuencia, el experto en la materia, seguiria el método el método
para obtener polipéptidos D2, considerando ias secuencias que se sugieren
en D1 para llegar asi a la generalidad de polipéptidos de la reivindicacion 1
de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Por lo tanto, la reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 -~ 33 no presentan alguna
caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al polipéptido de la
reivindicacion 1, se considera que tampoco tienen nivel inventivo.

La composicién de las reivindicaciones 34-40, el acido nucléico de las
reivindicaciones 41-42, el vector de la reivindicacion 43, la célula de la
reivindicacion 44, el organismo ne humano de la reivindicacion 45, el
procedimiento de la reivindicacion 46, que se relacionan con el polipéptido de
la reivindicacién 1, no tienen nivel inventivo, dado gque aquella no lo tiene.
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7. Conclusion
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ltem Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 WO08708320 1-46 Nivel Inventivo
D2 WO0105950 1-46 Nivel Inventivo

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

presente comunicacion. En caso de no dar

respuesta al presente

requertmiento, o 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 ai
término faltante dar respuesta 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,

] N
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

01 .JUN 2012

Revisado por Consuelo Leguizaman,

Elabarado por Olga Rosa Gonzélez !;@Tca
Aprobade por José Luis Salazar
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