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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articuto 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 39a 118 26/Agosto/2008
Reivindicaciones: Folios 1192 122 26/Agosto/2008
Prioridad: US 60 787 588 30/Marzo/2006

2. Analisis de la prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Anticuerpos contra el péptido amiloide Beta”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
anticuerpos que se unan al péptido B-amiloide humano, para el tratamiento de
enfermedades ¢ trastornos caracterizados por una elevaciéon de los niveles de B-
amiloide o de los depositos de B-amiloide, particularmente la enfermedad de
Alzheimer.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
que se unen al péptido B-amiloide humano, que comprende los siguientes CDR:
CDRH1: DNGMA (SEC ID N°:1)

CDRM2: FISNLAYSIDYADTVTG (SEC ID N°: 2)

CDRH3: GTWFAY (SEC ID N°:3)

Dentro de una region variable de cadena pesada humana procedente de la familia
génica VH3 y:

CDRL1: RVSQSLLHSNGYTYLH (SEC ID N°:4)

CDRL2: KVSNRFS (SEC ID N°: 5)

CDRL3: SQTRHVPYT (SEC ID N°:6)

Dentro de una region variable de cadena ligera humana procedente de la secuencia
de aminoacidos descrita en GenPept con la entrada CAA51135 (SEC ID N°:24).

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la clasificacién internacional de
patentes (CIP): CO7K16/18; A61K39/395 y A61P25/28.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
El objeto de la reivindicacion 18 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

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

El uso de la reivindicacién 19 no es patentable, de acuerdo con el Art 14,
6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1-4 no son claras, ni concisas porque no definen técnicamente
algun donante de regiones FR del anticuerpo reclamado, asi como los términos
“procede de.../derivado de...” se refieren a un numero y a un tipo no especificado de
modificaciones. La frase "se reemplazan por la CDR entrante del anticuerpo
donador” (reivindicacion 4) no define lo que dicho anticuerpo donador es. Se sugiere
modificar la(s) reivindicacién(es) independiente(s) estableciendo las secuencias de
las regiones variables de las cadenas pesadas y ligeras.

La reivindicacién 4 no es clara porque la frase “cuyos cuatro restos iniciales dentro
de laregion CDR3 se reemplazan por la COR entrante del anticuerpo donador’ no es
clara.

La reivindicacion 5 no es clara y es un resultado a alcanzar. Se recuerda al
solicitante que un anticuerpo debe estar caracterizado por estructura completa, ya
sea por sus secuencias de regiones variables de cadena ligera y cadena pesada, ¢
por las secuencias de las seis regiones CDRs (3 de la cadena ligera y 3 de la cadena
pesada).

Las reivindicaciones 5-7 no definen técnicamente mas de uno a tres aminoacidos
dentro de una regidon FR sin definir alguna de las otras siete regiones FR.
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Las reivindicaciones 1-7 abarcan la regidon VL-FR4 de acuerdo ala SEQ ID No: 24 |a
cual difiere del tnico ejemplo VL trabajado (SEQ ID No: 32) en una sustitucion
(G105Q que no ha mostrado resolver el problema técnico.

l_as retvindicaciones 1-7 abarcan cuatro regiones VH-FR derivadas o directamente
tomadas de miembros de la familia de genes VH3 (Por ejemplo VH-3-21, VH3-11,
VH3-13, VH3-74, VH3-64, VH3-23, VH3-38, VH3-53, VH3-66, VH3-20, VH3-9, VH3-
43) las cuales no se demuestra que solucionen el problema técnico (SEQ ID Nos
26/28/30 son dernvados de VH3-38).

Las reivindicaciones 6 y 7 se refieren a sustituciones en las posiciones 24, 48, 93y
94 en las regiones VH, pero cuando se chservan las secuencias correspondientes
(Por ejemplo SEQ 1D Nos. 26, 28, 30) solo se observan sustituciones en las
posiciones 24, 48, 97 y 98. Dicha inconsistencia no es clara y genera confusién en
su lectura.

Las reivindicaciones 11 y 12 son un resultado a alcanzar y no definen de manera
inequivoca al anticuerpo reclamado, ya que un anticuerpo debe estar caracterizado
por las secuencias de las regiones variables de las cadenas ligeras y pesadas, o ias
secuencias de las 6 regiones CDRs.

La reivindicacion 13 no agrega ninguna caracteristica técnica a las reivindicaciones
de las cuales depende. Se sugiere eliminar dicha reivindicacion del capitulo
reivindicatorio.

la reivindicacidn 14 caracteriza un anticuerpo por funcién y no por su estructura, por
tanto no agrega ninguna caracteristica tecnica a las reivindicaciones de las que
depende. Se sugiere eliminar dicha reivindicacion del capituio reivindicatorio.

Los términos “sustancialmente” y "esencialmente” en las reivindicaciones 5y 14 son
imprecisos, por lo cual no permiten distinguir la invencién del estado de la técnica.
Se sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

Las reivindicaciones 1-7 y 11-17 no son claras, ni concisas porgque contienen el

término derivado cuyo significado exacto no es claro y por tanto no permite
determinar el alcance de las reivindicaciones.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion debe estar acompafada del! listado de secuencias en el formato
estandar $t.25 de la OMPI.

7. Determinacién del estado de la técnica
El estado de Ia técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: Marzo 3 de 2006, y no se encontraron documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud,
En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad

Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de ta fecha de notificacién de la presente comunicacién, En caso
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de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, st asi lo considera, su renuncia al término
faltante para 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,

P e ———— S
sl -

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

97 JiiL 24

Realizado por: Juanita Catalina Rico!
Revisado por, Consuelo Leguizamén L.
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