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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: Folios 185 a 279 10/Julio/2008
Reivindicaciones: Folios 280 a 300 10/Julio/2008
Prioridad: US 60749716 12/Diciembre/2005

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacidon de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. @ D 486). Y su contenido técnico
corresponde con el de |a prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

fxpedwerte: 2COS 07244 or Art 45
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Titulo de la solicitud: “Anticuerpos anti MN y métodos para su utilizacion”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
compuestos Utiles para tratar y diagnosticar un trastorno relacionado con MN,
tal como cancer.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
anticuerpos que tienen un sitio antigénico de unién especificamente dirigido
contra una proteina MN.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion
Internacional de Patentes (CIP): AG1K 38/395; CO7K 16/28

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

El objeto de las reivindicaciones 52 — 68, 59 - 61 y 66 ~ 89 no es patentable
de acuerdo con el Art citado.

5. De ia Solicitud de Patente

Las reivindicaciones o son claras porque el anticuerpe no estad bien

caracterizado. Deberia presentarse su estructura completa, es decir,

deberian mencionarse:

- las secuencias de la cadena ligera y las secuencias de la cadena pesada;
0

- las secuencias de la regién variable de la cadena ligera y las secuencias
de la region 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.

6. Analisis de la Oposicién

Argumentaciones de Lafrancol S. A. y Respuesta del Examinador
Técnico

El oponente afirma que (1) de acuerdo con el Art 20 D 488 literal (d) los
metodos de tratamiento no son patentables, (2) cuando la combinacion es
nueva deben presentarse datos que confirmen la sinergia para que esta se
considere inventiva, (3) la sinergia no es evidencia de nivel inventivo, (4) la
estrategia de conjugar anticuerpos y anticancerigenos esta divulgada en el
estado de la técnica y (5) WOO03033674, que ensefia anticuerpos
monoclonales humanos o fragmentos MN, utiles para el tratamiento y
diagnostico de canceres en los que interviene MN, anula el nivel inventivo de
esta solicitud.

Se aclara que es cierto que (1) es cierto que de acuerdo con el Art 20 D 486
literal (d) es cierto que los métodos de tratamiento no son patentables, (2} es
cierto que cuando la combinacion es nueva deben presentarse datos que
confirmen la sinergia para que esta se considere inventiva, (3) es cierto que
la sinergia. de acuerdo con la afirmaciéon anterior, si es evidencia de nivel
inventivo, (4) es cierto que la estrategia de conjugar anticuerpos y
anticancerigenos esta divulgada en el estado de la técnica, pero si hubiese
evidencia de que un anticuerpo nuevo y un anticancerigeno nuevo presentan

Expedientr, 2008 571244 ler Art 45
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una sinergia inusitada, no indicada por dos componentes del mismo tipo, en
tal caso (s6lo en tal caso) la composicién farmacéutica que contuviese esos
dos componentes, tendria nivel inventivo y (5) es cierto que WO003033674,
que ensefia anticuerpos monoclonales humanos o fragmentos MN, Utiles
para el tratamiento y diagnéstico de canceres en los que interviene MN,
anula el nivel inventivo de esta solicitud.

Por lo anterior, el documento WOO03033674 presentado en la Oposicién
desvirtia el Nivel Inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cual se
considerara dentro de! Examen de Patentabilidad.

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

la solicitud de prioridad: 12 de Diciembre de 2005, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
HUMAN ANTIBODIES THAT

HAVE MN BINDING AND CELL
ADHESION-NEUTRALIZING

ACTIVITY
ANTIBODIES AGAINST
02 WO03048328 CARBOXIC ANHYDRASE IX {CA 12/Junio/2003
IX) TUMOR ANTIGEN

D1 WQO03033674 24/Abnlf2003

D1' divulga anticuerpos monoclonales humanos o fragmentos MN, anticuerpos que se
dingen a la repeticidn GEEDLP dentro del dominic de proteoglicanos. Los anticuerpos MN se
han utilizado para diagnosticar y cuantificar la expresién de MN en células de cancer y
tumores usando FACS y métedos inmunohistoguimicos. Por lo tanto, estos anticuerpos
seran utiles para el tratamiento y diagnéstico de canceres en los gue interviene MN.

D2? divulga generacion y caracterizacion de anticuerpos monoclonales [X anti-CA. Se refiere
ademas al uso de tales anticuerpos en el diagnostico y tratamiento de trastornos asociados

con una mayor actividad de CA |X, en particular tumores, tales como el cancer colorrectal,
carcinoma de células renales (CCR), los canceres cervicales y otras de origen epitelial.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

LLa reivindicacion 1 consiste en un anticuerpo ¢ fragmento que tiene un sitio
de unidn al antigeno especificamente dirigido contra una proteina MN. Y el
sitio de unién al antigeno incluye al menos una CDR1, CDR2 6 CDR3:

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
_Rewv 1 | | |
I Anticuerpo_¢ fragmento | Anticuerpo 6 fragmento | Anticuerpo & fragmento ;

‘ntips:/iregister. epo.org/espacenet/application;jsessionid=34F55A1 ECE2BBAG74483CCO5BE332150. RegisterPlus_
grod_1 7number=EP06847583&1ab=main
hitps://register.epo.crg/espacenet/application;jsessionid=31F55A1ECE2BBAG74483CC 0588332150 . Registerflus_
pred_17number=EPOB847583&tak=main

Expegente 2008 071244 Ter Art 45
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|.con especificidac para MN | con especificidad para MN T con especificidad para MN

sitio de union al antigeno sitio de unién al antigeno | sitio de union al antigenc |
_incluye: i incluye:; incluye; .
CDR1 SEQID "CDR1 SEQID CDR1 SEQID i

_NO 57108 i NO:57...108 NQ:otros .
"CDR2 SEQID "CDR2 SEQID CDR2 SEQID [
_NO:63 .10 . NO:B3.. 110 NO: otros '
I CDR3 SEQID | CDR3 SEQID CDR3 SEQ1D |
NO:70.. 112 L NOi70... 112 NO:otros :
T{E] 1-5,8-10y 13y Reivs 1-55y | (Pag. 43-44; Ej. 2.4; Tabla 6, Reivs

J £9-87) 1-15) |

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en [a reivindicacién 1, divulga un anticuerpo ¢ fragmento
que tiene un sitio de unidn al antigeno especificamente dirigido contra la
proteina MN. Y el sitio de unidn al antigeno incluye al menos una CDR1,
CDR2 6 CDR3, que lo hace util para el tratamiento y diagndstico de canceres
en los gue interviene MN,

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y los
compuestos de D1 consiste en que son una seleccion especifica de los
CDRs que se dan a conocer en D1, en Ej. 1-5, 8-10y 13 y Reivs 1-55 y 69-
87 (ver la tabla),

No hay evidencia de que el incluir la seleccidn especifica de los CDRs
proporcione un anticuerpo con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el de D1, puesto que el anticuerpo de D1 ya tiene actividad
especifica contra la proteina MN y por lo tanto es Gtil para el tratamiento y
diagnostico de canceres en los que interviene MN (ver pag. 1).

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencion se puede formular asi: “¢,coémo modificar el anticuerpo conocido en
D1 para proporcionar otro anticuerpo alternativo, que sea util para el
tratamiento y diagnostico de canceres en los que interviene MN?".

D2 divulga un anticuerpo 6 fragmento que tiene un sitio de unién at
antigeno especificamente dirigido contra la proteina MN. Y el sitio de
unidn al antigeno incluye al menos una CDR1, CDR2 ¢ CDR3, que lo
hace util para el tratamiento y diagnostico de canceres en los que
interviene MN (ver {Pag. 43-44: Ej. 2.4, Tabla 6, Reivs 1-158))

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materia,
seleccionaria especificamente los CDRs, segun se da aconocer en D1 (en Ej.
1-5, 8-10 y 13 y Reivs 1-55 y 69-87) 6 en D2, teniendo en cuenta que la
actividad especifica contra la proteina MN se debe a la estructura general
gue tiene los anticuerpos del estado de 1a técnica. Ademas, los anticuerpos
alternativos reivindicados, de la misma manera que los anticuerpos del
estado de la técnica, estan también destinados al para el tratamiento y
diagnostico de céanceres en los que interviene MN. Por lo cual la
reivindicacién 1 de la solicitud se considera obvia.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 - 16, 29, 90 - 91, no

eExpadente 2008 071244 1er At 15
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presentan alguna caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al
objeto de la reivindicacion independiente, se considera que tampoco tienen
nivel inventivo.

La composicion de las reivindicaciones 17-28, 62-65, y 30-51; y el kit de las
reivindicaciones 59-61, que se caracterizan porque contienen un anticuerpo
de las reivindicaciones precedentes, no tiene nivel inventivo, dado que
aquellas no lo tienen.

Puesto que el proceso de la reivindicacion 11 consiste en mezclar, que es la
misma etapa que se da a conocer en D1 y D2, y puesto que el proceso
reivindicado no presenta algln efecto técnico relevante, se considera que
esta reivindicacion no tiene nivel inventivo.

9. Conclusion

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

fttem ' Documento . Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta |

| 1-16,29,80- 91, 17 - 28,
- o1 .o WOD3033674 & 52 65,y 30-51y 59-61 y 11

| 1-16,29,90-91, 17 - 28,
D_Z . _VYO°3°48328 ' 62-65, y 30-51 y 59-61 y 11

Nivel Inventivo

Nivel Inventive

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 término
de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de notificacion de la
presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos
para la concesién, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al
termino faltante dar respuesta y presentaria 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.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

' -—

R7 JIN w2

Elaborado por Olga Rosa Gonzalez F a
Revisado por Consuele Leguizamén

Aprobado por José Luis Salazar
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